UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA

FACULDADE DE ODONTOLOGIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ODONTOLOGIA

ALOIZIO FILGUEIRAS

INFLUENCIA DA ESPLINTAGEM PROTETICA EM IMPLANTES
EXTRACURTOS EM MANDIBULAS ATROFICAS: ESTUDO CLINICO
RANDOMIZADO CONTROLADO DE BOCA DIVIDIDA

Juiz de Fora
2019



ALOIZIO FILGUEIRAS

INFLUENCIA DA ESPLINTAGEM PROTETICA EM IMPLANTES
EXTRACURTOS EM MANDIBULAS ATROFICAS: ESTUDO CLINICO
RANDOMIZADO CONTROLADO DE BOCA DIVIDIDA

Dissertagao apresentada ao Programa de
Poés-graduacdo em Odontologia, da
Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal de Juiz de Fora,
como requisito parcial para obtencédo de
titulo de Mestre em Clinica Odontoldgica.
Area de concentragdo em Clinica

Odontoldgica.

Orientador: Prof. Dr. Bruno Salles Sotto-Maior

Juiz de Fora
2019



ALOIZIO FILGUEIRAS

INFLUENCIA DA ESPLINTAGEM PROTETICA EM IMPLANTES
EXTRACURTOS EM MANDIBULAS ATROFICAS: ESTUDO CLINICO
RANDOMIZADO CONTROLADO DE BOCA DIVIDIDA

Dissertagao apresentada ao Programa de
Pos-graduagcdo em Odontologia, da
Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal de Juiz de Fora,
como requisito parcial para obtencédo de
titulo de Mestre Clinica Odontolégica. Area

de concentracdo em Clinica Odontoldgica.

Aprovada em: / /

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr. Bruno Salles Sotto-Maior

Universidade Federal de Juiz de Fora

Prof?. Dr2. Neuza Maria Souza Picorelli Assis

Universidade Federal de Juiz de Fora

Prof. Dr. Alexandre Marcelo de Carvalho

Faculdade Governador Ozanam Coelho



LISTA DE QUADROS, ILUSTRAGOES E TABELAS

Figura1- (A) Guia cirurgico para o posicionamento tridimensional dos implantes; (B) Implantes

extracurtos da linha Unitite Compact da S.I.N. (4 mm de didmetro e 5mm de comprimento).

Figura 2- Etapas (1) (2) (3) (4) do procedimento cirurgico de inser¢gdo dos implantes

extracurtos e de aquisi¢ao dos dados do torque de inser¢ao e das dobras gengivais. ......... 11

Figura 2- Etapas (5) (6) (7) (8) do procedimento cirurgico de insercdo dos implantes

extracurtos e de aquisigdo dos dados do torque de insercéo e das dobras gengivais. ......... 12
Figura 3- Etapa da cirurgia de reabertura e instalacéo dos cicatrizadores. .................ccocceee. 13

Figura 4- Etapas (1) (2) (3) (4) (5) (6) do procedimento de instalagdo dos intermediarios,
moldagem com a utilizagdo de moldeiras totais perfuradas e destacaveis (SIN®- Sistema de
Implante, Brasil), prova da estrutura metalica e prova com instalagao definitiva das coroas de

INELAI0-CRIAMICAS . oen e e e e e e e e e et et 14

Figura 5 — Dispositivo radiografico (1) (2) (3) (4) baseado e adaptado de Rosseti e Bonachella
020 2 PSRRI 16

Figura 6- Programa Imaged. Marcagao dos pontos de referéncia. .........ccccceeeeviviiieieeeeeeinee, 17

Figura 1- Etapas (1) (2) (3) (4) (5) (6) do procedimento de instalagdo dos intermediarios e

moldagem com a utilizacdo de moldeiras totais perfuradas e destacaveis (SIN®- Sistema de

IMPIANtE, Brasil). . ..o et 26
Figura 3- Programa Imaged. Marcacao dos pontos de referéncia. ..........cccccooevinrieeveeennninee. 28
Fluxograma 1 — Fluxograma mostra o numero de pacientes em cada fase do estudo.......... 30
Grafico 1 — Curva de sobrevida dos implantes que receberam coroas esplintadas. ............. 31

Grafico 2 — Curva de sobrevida dos implantes que receberam coroas nao esplintadas. ...... 31

Tabela 1 — Médias (desvios padrao) de remodelagao éssea vertical e profundidade de sulco
peri-implantar e medianas (valores minimos e maximos) de sangramento e biofilme de

implantes extracurtos que receberam coroas esplintadas e n&o esplintadas. ....................... 32



o W

SUMARIO

INTRODUGAO ..ottt s en e 6
PROPOSICAO ...ttt n e, 8
MATERIAIS E METODOS .....coiiieeieceeeeeeeeeeee e ee e senn st enenn s 9
Y2 1 T TR 19
CONSIDERAGCOES FINAIS ...t eee e 44
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ...t 47
ANEXO | - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP ......c.cocooveveevrerrneennn 53
ANEXO Il - ORIENTAGOES POS-OPERATORIAS .......ooveeceseeeeeeenn 57

ANEXO Ill - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO........... 58



1 INTRODUGAO

A atrofia posterior de mandibula frequentemente impde um desafio no
tratamento com implantes dentarios, porque a reabsorgcido 6ssea vertical e horizontal
da crista alveolar, apds a perda dos dentes, pode impedir a colocacdo de implantes

de tamanho padr&o, na posi¢ao correta e com inclinagao (Pieri et al, 2017).

A limitagdo anatdomica determinada pela reabsor¢ao mandibular relaciona-se
ao canal alveolar inferior. Técnicas cirurgicas avangadas podem ser aplicadas para
aumentar a altura do osso alveolar e permitir a colocagao de implantes longos, quais
sejam, enxertia 6ssea (Leong et al, 2015), distragdo osteogénica (Menezes et al,2016)
e lateralizagdo do nervo mandibular (Pimentel et al, 2016), entre outras. No entanto
tais procedimentos vém se mostrando dispendiosos e demorados, com elevada
morbidade cirurgica (Esposito et al, 2016; Lemos et al, 2016; Lopes Torres et al, 2017,
Villarinho et al, 2017). Hassani et al (2013) descreveram disturbios neurossensoriais
permanentes em cerca de 16% dos individuos submetidos a lateralizagdo do nervo

mandibular.

Nesse cenario, implantes curtos e extracurtos (Al-Johany et al, 2016) proveem
um novo horizonte em implantodontia para pacientes com mandibulas posteriores
atroficas (Mendonga et al, 2014; Jain et al, 2016; Peixoto et al, 2017), principalmente
apos a evolugdo dos diversos tratamentos de superficie (Fabris et al, 2018) e
melhorias em sua macrogeometria (Lombardo et al, 2017). Diversos estudos recentes
demonstram que os implantes extracurtos tém alcangcado taxas de sobrevida e
remodelagdo 6ssea semelhantes aos implantes longos (Nisand e Renouard, 2014;
Felice et al, 2016 e Mal6é et al 2017). Atualmente, diversos pesquisadores ja
consideram os implantes curtos e extracurtos como de uso corrente e alternativo aos
implantes longos associados a procedimentos cirurgicos complexos em mandibulas
atréficas (Felice et al, 2019; Esposito et al, 2019).

Os implantes curtos e extracurtos demonstram duvidas relativas ao
comportamento biomecanico na manutengao da osseointegragao e nos componentes
protéticos, uma vez que as coroas protéticas sdo mais longas, decorrente do maior
espaco entre os arcos maxilo-mandibulares, resultando em relagdes coroas/implantes

consideradas desfavoraveis para a reabilitacéo sobre dentes (Sotto-Maior et al, 2015).



Essa relagdo somada a menor area de contato osso/implante, tendo em vista
se tratar de implante curto, indica comportamento biomecanico de risco (Blanes et al,
2007, Sanz e Naert, 2009).

Nesse contexto, o planejamento terapéutico relativo a esplintagem ou n&o dos
implantes a serem utilizados permanece um dilema para o reabilitador. Alguns estudos
biomecanicos tém sugerido que as restauragcbes esplintadas sobre os implantes
ajudam a distribuir a carga entre os componentes da reabilitagdo, diminuindo a tensao
sobre a cortical 6ssea, além de reduzir as complicagdes protéticas (Rodrigo et al,
2013; Shi et al, 2018; De Souza Batista et al, 2018). No entanto, restauragdes isoladas
(ndo esplintadas) facilitam a higiene oral, reduzindo a prevaléncia de peri-implantite,
e proporcionam melhor passividade da subestrutura, permitindo perfil de emergéncia
e contorno cervical mais adequados (Mendonga et al, 2014; Schuldt Filho et al, 2014;
Vigolo et al, 2015; Derks et al, 2016; Clelland et al, 2016).

Assim, o objetivo deste estudo clinico randomizado controlado de boca dividida
€ analisar a influéncia da esplintagem na remodelagédo 6ssea e nos parametros
clinicos periodontais em reabilitacdes posteriores mandibulares implantossuportadas

com implantes extracurtos.
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PROPOSICAO

O presente estudo propde avaliar a influéncia da esplintagem das coroas
protéticas na remodelagdo 6ssea e nos parametros clinicos periodontais em
reabilitacbes posteriores mandibulares implantossuportadas com implantes

extracurtos.



3 MATERIAIS E METODOS

Desenho do Estudo:

Este estudo, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos,
CEP: CAAE: 64381317.4.0000.5147 (Anexo 1), conduzido na Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF), versa sobre um estudo
clinico, randomizado e controlado, de tipo boca dividida, que segue as diretrizes do
CONSORT 2010. Nele foram avaliados implantes extracurtos do tipo Cone Morse,
apresentando a esplintagem protética como fator de estudo. Os fatores de respostas
foram as taxas de remodelacdo Ossea e os dados dos parametros de avaligcbes

clinicas periodontais.

Os implantes instalados foram divididos em dois grupos da maneira que se

segue:
Grupo Es: Coroas esplintadas (Es)

Grupo NEs: Coroas néo esplintadas (NEs)

Calculo amostral:

O caélculo amostral foi conduzido no programa G*Power 3.1.5, adotando-se o
modelo de analise de variancia a dois critérios para medidas repetidas, baseada na
estrutura de boca-dividida e no fato de que serdo realizadas avaliagbes em dois
momentos. Para o tamanho do efeito de 0,204, obtido de estudo piloto conduzido com
trés sujeitos, nivel de significancia de 5% e poder de 85%, o calculo amostral indicou

a necessidade de que no presente estudo fossem avaliados um total de 56 implantes.

Critérios de inclusao:

Os pacientes foram selecionados de acordo com os seguintes critérios de
inclusao: pacientes saudaveis, com idade superior a 18 anos e mandibulas posteriores
edéntulas bilateralmente, classe | de Kennedy, remanescente ésseo com altura

inferior a 8mm e presencga de dentes ou préteses fixas no arco antagonista.
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Condutas pré-operatérias:

Cada paciente recebeu um termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo
II) e foi orientado quanto a realizagdo dos procedimentos e, apenas apds a assinatura
do termo de consentimento, o tratamento foi iniciado. Realizaram-se anamnese,
exame clinico, avaliagcdo tomografica Cone Bean, planejamento, moldagem para
confecgdo de guia cirurgico e agendamento da cirurgia. No pré-operatorio foram
prescritas 2 capsulas de amoxicilina de 500mg, ou 600mg de clindamicina em caso
de hipersensibilidade, e 2 comprimidos de prednisona de 20mg, com a recomendagao

de administrag&o via oral 1 hora antes do procedimento cirurgico.

Procedimentos cirurgicos:

Previamente a cirurgia, todos os pacientes bochecharam solug¢ao de gluconato
de clorexidina a 0,12% (Periogard®, Sdo Paulo, SP, Brasil) por 1 minuto. Apos
realizagao das devidas manobras de assepsia e antissepsia, procedeu-se a anestesia
troncular e terminal infiltrativa, dos elementos dentarios e tecidos de protecao e
sustentacdo adjacentes, com Lidocaina 2% associada a Epinefrina 1:100.000
(Alphacaine, Nova DFL, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). Realizou-se uma incisao
intrassulcular com bisturi (15C, Solidor, Brasil) nos dentes adjacentes e sobre a crista
alveolar no espaco edéntulo, executando elevagéao total do retalho mucoperiosteal.
Posteriormente, foi realizada a osteotomia com o Kit cirurgico da empresa fornecedora
dos implantes (S.I.N.® Sistema de Implante, linha Unitite®, Sao Paulo, SP, Brasil),
utilizando guia cirurgico para o posicionamento tridimensional ideal dos implantes
(Figura 1A) e seguindo o padréo de fresagem recomendado pelo fabricante, sob
irrigacdo constante com cloreto de sodio estéril a 0,9% (Sanobiol®, Pouso Alegre
Brasil). Os implantes extracurtos instalados foram da linha Unitite® Compact da
S.I.N.®, com 4mm de didmetro e 5mm de comprimento (codigo: UCMC 4005N)(Figura
1B). Todos os implantes utilizados foram de conexdo cone morse, com a mesma
macrogeometria e tratamento de superficie. Em cada paciente foram inseridos, no

minimo, dois implantes adjacentes de cada lado da arcada inferior.
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Figura1- (A) Guia cirargico para o posicionamento tridimensional dos implantes; (B) Implantes
extracurtos da linha Unitite Compact da S.I.N. (4 mm de didmetro e 5mm de comprimento).

Seguido a afericdo da estabilidade primaria do implante, com auxilio do
torquimetro cirurgico, foi instalado o parafuso de cobertura e realizadas suturas
continuas festonadas, com fio de sutura mononylon 5-0 (Ethicon, Johnson & Johnson),
para a cooptagao dos bordos do retalho (Figura 2). Os dados do torque de insergao
foram anotados em ficha individual. Todos os procedimentos cirurgicos foram

executados pelo mesmo cirurgido, sendo este devidamente capacitado.
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Figura 2- Etapas (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) do procedimento cirtrgico de insergédo dos implantes
extracurtos e de aquisicdo dos dados do torque de inser¢ao e das dobras gengivais.

Posteriormente, realizaram-se as prescricdes pos-operatdrias com 2 capsulas
de amoxicilina de 500mg, de 12 em 12 horas, durante 7 dias, 1 comprimido de
prednisona de 20mg, 8 e 16 horas apds o ato cirurgico, cetoprofeno de 150mg, de 12
em 12 horas, durante 4 dias, dipirona sédica de 1g, em caso de dor e, apds 24horas,
bochechos diarios com solugdo de gluconato de clorexidina a 0,12% (Periogard®,
Colgate Palmolive, Brasil), frasco com 250ml, pela manha e a noite, apos higiene
bucal, durantes 10 dias. As recomendagdes pods-operatorias foram entregues por
escrito (Anexo lll). As suturas foram removidas sete a dez dias apds o procedimento,

juntamente com o controle pds-operatorio.

Depois da instalagdo dos implantes, foi aguardado o periodo de 4 meses para
que ocorresse a osseointegracdao dos mesmos. A reabertura foi realizada sob
anestesia local terminal infiltrativa com lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000
(Alphacaine 100, Nova-DFL®, Rio de Jneiro, RJ, Brasil) enderegcada apenas a
mucosa. A incis&o foi realizada com lamina de bisturi numero 15c (Solidor®, Joinville,
Brasil), de forma linear sobre a gengiva do rebordo alveolar que cobre a regido de

instalagao dos implantes. O tecido gengival foi descolado com o uso de descoladores
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para expor o implante. Na instalagdo dos cicatrizadores da S.I.N.® (cédigo: CIC 4004
ou CIC 4006) foram testadas e verificadas as osseointegragdes. A instalagcao
assintomatica e auséncia de movimentagao do cicatrizador denotou o sucesso da

osseointegragdo. Ao final realizaram-se suturas simples interrompidas (Figura 3).

Figura 3- Etapa da cirurgia de reabertura e instalagcao dos cicatrizadores.

Procedimentos protéticos:

Apods 21 dias, aproximadamente, de forma aleatéria, seguindo os critérios de
randomizagao encontrados no site randomized.org, instalaram-se os intermediarios
da SIN, abutment universal (cddigo: AIMC 45402 ou 45602) no lado isolado e mini-
abutment (cédigo: MAC 4802 ou 4803) no lado esplintado, com o torque de 20Ncm
recomendado pelo fabricante. Ato continuo, os transferentes da SIN (codigos: TSIT
4540 ou 4560 no lado isolado e TMAM 4800 no lado esplintado) foram posicionados
e executaram-se as moldagens com a utilizagdo de moldeiras totais perfuradas e
destacaveis (SIN®- Sistema de Implante, Brasil). O silicone de adi¢ado (Futura AD-
Nova DFL, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) foi o material de eleicdo. Imediatamente apds
as moldagens, instalaram-se os protetores de abutment da SIN (codigo: PMA 4855).
Depois de aproximadamente 1 hora, uniram-se os analogos da SIN (cédigos: ASIT
4540 ou 4560 no lado isolado e ANMA 4800 no lado esplintado) aos transferentes,
aplicaram-se gengivas artificiais a base de silicone de adicdo (Gingifast Elastic-
Zhermack®, Badia Polesine, Italia) e vazaram-se os moldes com gesso pedra especial
tipo IV (Durone, Dentsply®, Brasil). Passado o tempo de presa, os moldes foram

removidos e os modelos acondicionados de forma segura, sendo enviados ao
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laboratério de protese para confecgao das coroas protéticas junto com os cilindros
calcinaveis da SIN (cédigos: CCSIT 4540 ou 4560 no lado isolado e CLEM 4800-3 no
lado esplintado). O registro de mordida e a arcada antagonista também foram

registrados e enviados na mesma sesséo (Figura 4).

5

Figura 4- Etapas (1) (2) (3) (4) (5) (6) do procedimento de instalagdo dos intermediarios,
moldagem com a utilizagdo de moldeiras totais perfuradas e destacaveis (SIN®- Sistema de
Implante, Brasil), prova da estrutura metalica e prova com instalagdo definitiva das coroas de
metalo-ceramicas .

Decorridos 7 dias, as provas das estruturas metalicas foram realizadas,

momento em que se fizeram novos registros oclusais em relagdo céntrica e montagem
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no articulador semiajustavel (ASA) A7 plus padronizado (Bio Art®, Sao Carlos, Brasil).
ApsOs uma semana, procederam-se 0s ajustes oclusais nas coroas metaloceramicas,
na prova da porcelana, retornando ao laboratério de prétese, uma vez mais, para

glazeamento.

Com as pecas protéticas finalizadas, estas foram instaladas definitivamente,
cimentando-se o lado isolado com cimento provisério e aparafusando-se o lado
esplintado com o torque de 10Ncm, conforme recomendagao da empresa. No lado
esplintado, o orificio de acesso ao parafuso foi fechado com fita veda rosca e resina
composta (Z350, 3M®, Sumaré, Brasil).

Acompanhamentos clinicos e radiograficos:

Procederam-se duas radiografias periapicais digitais em cada paciente: 1)
imediatamente apds a colocagao das préteses (T1) e 2) apds o periodo de trés meses

da instalacéo da prétese (T2).

Todas as radiografias digitais foram realizadas na Clinica Amarela da faculdade
de odontologia da UFJF, por um unico operador, utilizando o aparelho de raios X
periapical 765 DC (Gendex®, Chicago, USA), com tempo de exposi¢cdo de 0,01
segundos, operando a 70 Kvp, 10 mA e o sistema digital direto Visualix e HD

(Gendex®, Des Plaines, EUA) acoplado a um sensor do tipo CCD.

O sensor do sistema digital foi diretamente ligado a um computador Pentium,
64 MB de RAM, 2 GB de HD, com placa de video de 2 MB e monitor Sony Multiscan®,
permitindo que, apds a tomada radiografica, a imagem aparecesse imediatamente no

monitor. As imagens digitais foram arquivadas em formato JPEG.

Para padronizagdo das tomadas radiograficas, utilizou-se o método
preconizado por Rosseti e Bonachella (2012), no qual o dispositivo de acrilico, fixado
na face oclusal dos implantes e dentes adjacentes até o canino, conta com a presenca
de dois pinos na parte supero-posterior para encaixe do posicionador radiografico
RINN XCP (Rinn® XCP-DS Fit®, Dentsply Sirona, York, USA), mantendo todas as
radiografias de controle na mesma posi¢ao para avaliagdo da remodelagdo O0ssea
(Figura 5).
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3 4

Figura 5 — Dispositivo radiografico (1) (2) (3) (4) baseado e adaptado de Rosseti e Bonachella
(2012)

A distancia foco/filme foi padronizada em 30 cm. A adaptacéo do dispositivo
oclusal em resina acrilica ao posicionador permitiu a individualizagcdo dos
posicionadores e a padronizagdo geométrica das imagens radiograficas obtidas
posteriormente, com consequente padronizagdo de todas as tomadas radiograficas

facilitando o pareamento das imagens.

Todas as radiografias digitais foram submetidas a verificacdo de perda,
formacgao ou inalteracéo 6ssea, ao redor do implante, com as medidas verticais e
horizontais, representativas do processo de remodelacdo 6ssea, mensuradas, por um
unico avaliador, devidamente calibrado, através do programa de software ImageJ
(Imaged®, National Institutes of Health, Bethesda, Maryland, USA)

O nivel da crista 6ssea peri-implantar foi aferido a cada exame radiografico e
comparado a radiografia periapical (t=1). Para isso, utilizou-se como referéncia, o

contato osso-implante mais préximo da plataforma protética.

Tal contato foi marcado na imagem radiografica, com um ponto na regido

mesial e distal ao implante. Em seguida, a menor distdncia em linha reta foi
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mensurada, partindo dos pontos, até a plataforma do implante, evidenciando-se uma
reta horizontal, que tangenciava a superficie do implante (Figura 6) (Sinjari et al, 2018;

Hernandez-Marcos et al, 2018).

¢ Results

File Edit Font Results
[area mean [Min [Max  [Angle  [Lengti~
0019 22112 8 91.296 -87.879 1.017
0.020 13.769 4.071 30.000 -87.935 1.024
0.022 36089 12511 84421 -82405 1.139

Figura 6- Programa ImageJ. Marcagéo dos pontos de referéncia.

Nas consultas de acompanhamento, além da radiografia periapical de controle,
foram realizadas sondagens peri-implantares. A profundidade de sondagem, distancia
da margem gengival ao fundo do sulco peri-implantar, foi mensurada por meio de
sondagem manual circunferencial com sonda periodontal milimetrada, em quatro
locais ao redor de cada implante (mesial, distal, vestibular e lingual). Os valores de
profundidade de sondagem foram anotados (Carranza, 2004). Durante a sondagem,
o sangramento foi avaliado da seguinte forma: 0- representa auséncia de
sangramento; 1- sangramento pontual; 2- sangramento linear; e 3- sangramento
espontaneo e intenso (Mombelli et al, 1987). Além da profundidade de sondagem e
sangramento a sondagem, também foi avaliado o indice de placa bacteriana pela
seguinte mensuracao: 0- nenhuma detecc¢ao de placa, 1- placa visivel a sondagem,

2-placa visivel a olho nu, 3- abundancia de placa (Mombelli et al, 1987).
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Analise estatistica:

Curvas de sobrevida dos implantes que receberam coroas esplintadas e nao
esplintadas foram estimadas pelo método de Kaplan-Meier e comparadas pelo teste

de Log-rank.

Para investigar se o fato de os implantes terem recebido coroas esplintadas ou
nao esplintadas afetou a remodelagcédo dssea vertical e a profundidade do sulco peri-
implantar, empregaram-se analises de variancia a dois critérios para medidas
repetidas. Ja para verificar o efeito da esplintagem sobre o sangramento a sondagem
do sulco peri-implantar e o biofilme bacteriano, foram empregados testes de Wilcoxon

e de Mann-Whitney.

Os calculos estatisticos foram efetuados nos programas SPSS 23 (SPSS INC.,
Chicago, IL, EUA) e BioEstat 5.0 (Fundagao Mamiraua, Belém, PA, Brasil), tendo sido

utilizado o nivel de significancia de 5%.
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4 ARTIGO

Influéncia da esplintagem protética em implantes extracurtos em mandibulas

atroficas: estudo clinico randomizado controlado de boca dividida.

RESUMO

O objetivo do presente estudo é analisar a influéncia da esplintagem na remodelagao
0ssea e nos parametros clinicos periodontais em reabilitacdes posteriores
mandibulares implantossuportadas com implantes extracurtos. Trata-se de estudo
clinico prospectivo, randomizado e controlado, de tipo boca dividida, que foi conduzido
na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora e segue o
CONSORT 2010. Foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos, CEP: CAAE: 64381317.4.0000.5147. Foram avaliados 60 implantes
extracurtos do tipo Cone Morse, divididos em dois grupos: Grupo Es (com coroas
esplintadas) e Grupo NEs (com coroas n&o esplintadas). O fator de estudo foi a
esplintagem, avaliada por meio do registro das taxas de remodelacdo 6ssea e dos
parametros de avali¢bes clinicas periodontais, adquiridos no dia da insercdo dos
implantes e, em média, 107 dias apds o procedimento. Na 22 avaliagdo, ndo houve
entre os grupos diferenga estatisticamente significativa para a remodelagdo éssea
vertical (p=0,203), para a profundidade do sulco peri-implantar (p=0,002) e para
sangramento a sondagem do sulco peri-implantar (p = 0,255). Em relag&o ao biofilme,
na 22 avaliag&o, coroas esplintadas apresentaram escore significativamente maior que
coroas nao esplintadas (p < 0,001). Foi possivel inferir que os implantes extracurtos
nao esplintados parecem facilitar a higiene dental e, consequentemente,
demonstraram menor sangramento a sondagem na avaliagdo em relagdo aos
esplintados, assim como houve diferenga estatisticamente significativa quanto ao
indice de placa (biofilme bacteriano). Concluiu-se que o tratamento com implantes
extracurtos com coroas nao esplintadas pode ser tdo viavel quanto aquele com coroas
esplintadas, mantendo-se a necessidade de avaliagdes posteriores, para que possam
ser recomendadas em substituicio aos esplintados para mandibulas atréficas
posteriores.

Palavras-chave: proteses ndo esplintadas, remodelagcdo dssea, implantes

extracurtos.
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ABSTRACT

The aim of the present study is to analyze the influence of splinting on marginal bone
loss and periodontal clinical parameters in posterior mandibular rehabilitations
implanted with extra-short implants. This is a prospective, randomized, controlled, split-
mouth clinical study conducted at the School of Dentistry of the Federal University of
Juiz de Fora and following CONSORT 2010. Sixty Cone Morse-type extra-short
implants were split into two groups groups: Group Es (with splinted prostheses,) and
Group NEs (with nonsplinted prostheses). The study factor was splinting, evaluated by
recording marginal bone loss rates and periodontal clinical evaluation parameters,
acquired on the day of implant insertion and, on average, 107 days after the procedure.
In the 2nd assessment, there was no statistically significant difference between groups
for vertical bone remodeling (p = 0.203), peri-implant sulcus depth (p = 0.002) and
bleeding at peri-implant sulcus probing (p = 0.255). Regarding biofilm, in the 2nd
evaluation, splinted prostheses had a significantly higher score than nonsplinted
prostheses (p <0.001). It was possible to infer that the non-splinted extra-short implants
seem to facilitate dental hygiene and, consequently, showed less bleeding on probing
in relation to the splinted ones, as well as a statistically significant difference in plaque
index (bacterial biofilm). It can be concluded that treatment with nonsplinted extra-short
implants can be as reliable as that with splinted prostheses, maintaining the need for
further evaluations, in order to recommended preferably nonsplinted extra-short
implants for posterior atrophic mandibles.

Keywords: nonsplinted prostheses, marginal bone loss, extra-short implants.



21

INTRODUGAO

A atrofia posterior de mandibula frequentemente impde um desafio no
tratamento com implantes dentarios, porque a reabsorcido 6ssea vertical e horizontal
da crista alveolar, apds a perda dos dentes, pode impedir a colocacdo de implantes

de tamanho padr&o, na posi¢ao correta e com inclinagao (Pieri et al, 2017).

A limitagdo anatdbmica determinada pela reabsor¢ao mandibular relaciona-se
ao canal alveolar inferior. Técnicas cirurgicas avangadas podem ser aplicadas para
aumentar a altura do osso alveolar e permitir a colocagao de implantes longos, quais
sejam, enxertia 6ssea (Leong et al, 2015), distragdo osteogénica (Menezes et al,2016)
e lateralizagdo do nervo mandibular (Pimentel et al, 2016), entre outras. No entanto
tais procedimentos vém se mostrando dispendiosos e demorados, com elevada
morbidade cirurgica (Esposito et al, 2016; Lemos et al, 2016; Lopes Torres et al, 2017,
Villarinho et al, 2017). Hassani et al (2013) descreveram disturbios neurossensoriais
permanentes em cerca de 16% dos individuos submetidos a lateralizagdo do nervo

mandibular.

Nesse cenario, implantes curtos e extracurtos (Al-Johany et al, 2016) proveem
um novo horizonte em implantodontia para pacientes com mandibulas posteriores
atroficas (Mendonga et al, 2014; Jain et al, 2016, Peixoto et al, 2017), principalmente
apos a evolugdo dos diversos tratamentos de superficie (Fabris et al, 2018) e
melhorias em sua macrogeometria (Lombardo et al, 2017). Diversos estudos recentes
demonstram que os implantes extracurtos tém alcangcado taxas de sobrevida e
remodelagdo 6ssea semelhantes aos implantes longos (Nisand e Renouard, 2014;
Felice et al, 2016 e Mal6é et al 2017). Atualmente, diversos pesquisadores ja
consideram os implantes curtos e extracurtos como de uso corrente e alternativo aos

implantes longos em mandibulas atréficas (Felice et al, 2019; Esposito et al, 2019).

Os implantes curtos e extracurtos apresentam duvidas relativas ao
comportamento biomecanico na manutengao da osseointegragcao e nos componentes
protéticos, uma vez que as coroas protéticas sdo mais longas, decorrente do maior
espaco entre os arcos maxilo-mandibulares, resultando em relagdes coroas/implantes

consideradas desfavoraveis para a reabilitagdo sobre dentes (Sotto-Maior et al, 2015).
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Essa relagdo somada a menor area de contato osso/implante, tendo em vista
se tratar de implante curto, indica comportamento biomecanico de risco (Blanes et al,
2007, Sanz e Naert, 2009).

Nesse contexto, o planejamento terapéutico relativo a esplintagem ou n&o dos
implantes a serem utilizados permanece um dilema para o reabilitador. Alguns estudos
biomecanicos tém sugerido que as restauragcbes esplintadas sobre os implantes
ajudam a distribuir a carga entre os componentes da reabilitagdo, diminuindo a tensao
sobre a cortical 6ssea, além de reduzir as complicagdes protéticas (Rodrigo et al,
2013; Shi et al, 2018; De Souza Batista et al, 2018). No entanto, restauragdes isoladas
(ndo esplintadas) facilitam a higiene oral, reduzindo a prevaléncia de peri-implantite,
e proporcionam melhor passividade da subestrutura, permitindo perfil de emergéncia
e contorno cervical mais adequados (Mendonga et al, 2014; Schuldt Filho et al, 2014;
Vigolo et al, 2015; Derks et al, 2016; Clelland et al, 2016).

Assim, o objetivo deste estudo clinico randomizado controlado de boca dividida
€ analisar a influéncia da esplintagem na remodelacédo 6ssea e nos parametros
clinicos periodontais em reabilitacbes posteriores mandibulares implantossuportadas

com implantes extracurtos.



23

MATERIAIS E METODOS
Desenho do Estudo:

Trata-se de estudo clinico prospectivo, randomizado e controlado, de tipo boca
dividida, que foi conduzido na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de
Juiz de Fora (UFJF) e segue as diretrizes do CONSORT 2010. Foi aprovado pelo
Comité de FEtica em Pesquisa com Seres Humanos, CEP: CAAE:
64381317.4.0000.5147.

Foram avaliados implantes extracurtos do tipo Cone Morse, apresentando a
esplintagem protética como fator de estudo. Os fatores de respostas foram as taxas
de remodelacao éssea e os dados dos parametros de avali¢bes clinicas periodontais.
Os implantes instalados foram divididos em dois grupos: Grupo Es (grupo com coroas

esplintadas) e Grupo NEs (grupo com coroas nao esplintadas).

Calculo amostral:

O calculo amostral foi conduzido no programa G*Power 3.1.5, adotando-se o
modelo de analise de variancia a dois critérios para medidas repetidas, baseada na
estrutura de boca-dividida e no fato de que serdo realizadas avaliagdbes em dois
momentos. Para o tamanho do efeito de 0,204, obtido de estudo piloto conduzido com
trés sujeitos, nivel de significancia de 5% e poder de 85%, o calculo amostral indicou

a necessidade de que no presente estudo fossem avaliados um total de 56 implantes.

Critérios de incluso:

Os pacientes foram selecionados de acordo com os seguintes critérios de
inclusao: pacientes saudaveis, com idade superior a 18 anos e mandibulas posteriores
edéntulas bilateralmente, classe | de Kennedy, remanescente ésseo com altura

inferior a 8mm e presencga de dentes ou proteses fixas no arco antagonista.

Condutas pré-operatérias:

Apods a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido, realizaram-

se anamnese, exame clinico, avaliagdo tomografica Cone Bean, planejamento,
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moldagem para confecgdo de guia cirurgico e agendamento da cirurgia. No pré-
operatorio foram administrados amoxicilina (1g), ou clindamicina (600 mg) em caso
de hipersensibilidade, e prednisona (40mg), via oral 1 hora antes do procedimento

cirurgico.

Procedimentos cirurgicos:

ApoOs realizagao das devidas manobras de assepsia e antissepsia, procedeu-
se a anestesia troncular e terminal infiltrativa, dos elementos dentarios e tecidos de
protecdo e sustentacdo adjacentes, com Lidocaina 2% associada a Epinefrina
1:100.000 (Alphacaine, Nova DFL, Rio de Janeiro, RJ, Brasil). Realizou-se uma
incisao intrassulcular com bisturi (15C, Solidor, Brasil) nos dentes adjacentes e sobre
a crista alveolar no espago edéntulo, executando elevagédo total do retalho
mucoperiosteal. Posteriormente, foi realizada a osteotomia com o Kit cirdrgico da
empresa fornecedora dos implantes (S.I.N.® Sistema de Implante, linha Unitite®, Sao
Paulo, SP, Brasil), utilizando guia cirdrgico para o posicionamento tridimensional ideal
dos implantes e seguindo o padréo de fresagem recomendado pelo fabricante, sob
irrigagdo constante com cloreto de sodio estéril a 0,9% (Sanobiol®, Pouso Alegre
Brasil). Os implantes extracurtos instalados foram da linha Unitite® Compact da
S.I.N.®, com 4mm de didmetro e 5mm de comprimento (cédigo: UCMC 4005N). Todos
os implantes utilizados foram de conexao cone morse, com a mesma macrogeometria
e tratamento de superficie. Em cada paciente foram inseridos, no minimo, dois

implantes adjacentes de cada lado da arcada inferior.

Seguido a afericdo da estabilidade primaria do implante, com auxilio do
torquimetro cirurgico, foi instalado o parafuso de cobertura e realizadas suturas
continuas festonadas, com fio de sutura mononylon 5-0 (Ethicon, Johnson & Johnson),
para a cooptacdo dos bordos do retalho. Os dados do torque de inser¢cao foram
anotados em ficha individual. Todos os procedimentos cirurgicos foram executados

pelo mesmo cirurgido.

No pds-operatério, foram prescritos amoxicilina (1g), de 12 em 12 horas,
durante 7 dias, prednisona (40mg), 8 e 16 horas p6s o ato cirurgico, cetoprofeno (150
mg), de 12 em 12 horas, durante 4 dias, dipirona sodica (1g), em caso de dor e, apds

24horas, bochechos diarios com solugdo de gluconato de clorexidina a 0,12%
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(Periogard®, Colgate Palmolive, Brasil), pela manha e a noite, apds higiene bucal,

durantes 10 dias. As suturas foram removidas entre o 7° e 10° dias de pds-operatério.

Apods o intervalo de 4 meses, foi realizada a reabertura para verificacdo da
osseointegragao, por meio da instalagéo de cicatrizadores. A instalagdo assintomatica
e auséncia de movimentac&o do cicatrizador denotou o sucesso da osseointegracéo.

Ao final realizaram-se suturas simples interrompidas.

Procedimentos protéticos:

Apds 21 dias, aproximadamente, de forma aleatodria, seguindo os critérios de
randomizagdo encontrados no site randomized.org, instalaram-se os intermediarios
da SIN, abutment universal (codigo: AIMC 45402 ou 45602) no lado isolado e mini-
abutment (cédigo: MAC 4802 ou 4803) no lado esplintado, com o torque de 20Ncm
recomendado pelo fabricante. Ato continuo, os transferentes da SIN (codigos: TSIT
4540 ou 4560 no lado isolado e TMAM 4800 no lado esplintado) foram posicionados
e executaram-se as moldagens com a utilizagdo de moldeiras totais perfuradas e
destacaveis (SIN®- Sistema de Implante, Brasil). O silicone de adi¢cdo (Futura AD-

Nova DFL, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) foi o material de elei¢ao.

Imediatamente apds as moldagens, instalaram-se os protetores de abutment
da SIN (codigo: PMA 4855). Depois de aproximadamente 1 hora, uniram-se o0s
analogos da SIN (codigos: ASIT 4540 ou 4560 no lado isolado e ANMA 4800 no lado
esplintado) aos transferentes, aplicaram-se gengivas artificiais a base de silicone de
adicao (Gingifast Elastic-Zhermack®, Badia Polesine, Italia) e vazaram-se os moldes
com gesso pedra especial tipo IV (Durone, Dentsply®, Brasil). Passado o tempo de
presa, os moldes foram removidos e os modelos acondicionados de forma segura,
sendo enviados ao laboratério de protese para confecgao das coroas protéticas junto
com os cilindros calcinaveis da SIN (codigos: CCSIT 4540 ou 4560 no lado isolado e
CLEM 4800-3 no lado esplintado). O registro de mordida e a arcada antagonista

também foram registrados e enviados na mesma sessao (Figura 1).
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6

Figura 7- Etapas (1) (2) (3) (4) (5) (6) do procedimento de instalagao dos intermediarios e moldagem
com a utilizagdo de moldeiras totais perfuradas e destacaveis (SIN®- Sistema de Implante, Brasil).

Decorridos 7 dias, as provas das estruturas metalicas foram realizadas,
momento em que se fizeram novos registros oclusais em relagao céntrica e montagem
no articulador semiajustavel (ASA) A7 plus padronizado (Bio Art®, Sao Carlos, Brasil).
Apds uma semana, procederam-se os ajustes oclusais nas coroas metaloceramicas,
na prova da porcelana, retornando ao laboratério de prétese, uma vez mais, para

glazeamento.
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Com as pegas protéticas finalizadas, estas foram instaladas definitivamente,
cimentando-se o lado isolado com cimento provisério e aparafusando-se o lado
esplintado com o torque de 10Ncm, conforme recomendacido da empresa. No lado
esplintado, o orificio de acesso ao parafuso foi fechado com fita veda rosca e resina
composta (Z350, 3M®, Sumaré, Brasil).

Acompanhamentos clinicos e radiograficos:
Procederam-se duas radiografias periapicais digitais em cada paciente:
imediatamente apds a colocagao das proteses (T1) e apds o periodo de trés meses

da instalacéo da prétese (T2).

Todas as radiografias digitais foram realizadas na Clinica Amarela da faculdade
de odontologia da UFJF, por um unico operador, utilizando o aparelho de raios X
periapical 765 DC (Gendex®, Chicago, USA), com tempo de exposicdo de 0,01
segundos, operando a 70 Kvp, 10 mA e o sistema digital direto Visualix e HD

(Gendex®, Des Plaines, EUA) acoplado a um sensor do tipo CCD.

O sensor do sistema digital foi diretamente ligado a um computador Pentium,
64 MB de RAM, 2 GB de HD, com placa de video de 2 MB e monitor Sony Multiscan®,
permitindo que, apds a tomada radiografica, a imagem aparecesse imediatamente no

monitor. As imagens digitais foram arquivadas em formato JPEG.

Para padronizagdo das tomadas radiograficas, utilizou-se o método
preconizado por Rosseti e Bonachella (2012), no qual o dispositivo de acrilico, fixado
na face oclusal dos implantes e dentes adjacentes até o canino, conta com a presenca
de dois pinos na parte supero-posterior para encaixe do posicionador radiografico
RINN XCP (Rinn® XCP-DS Fit®, Dentsply Sirona, York, USA), mantendo todas as

radiografias de controle na mesma posi¢ao para avaliagdo da remodelagao 6ssea.

A distancia foco/filme foi padronizada em 30 cm. A adaptacao do dispositivo
oclusal em resina acrilica ao posicionador permitiu a individualizacdo dos
posicionadores e a padronizacdo geométrica das imagens radiograficas obtidas
posteriormente, com consequente padronizagao de todas as tomadas radiograficas

facilitando o pareamento das imagens.

Todas as radiografias digitais foram submetidas a verificagdo de perda,

formacao ou inalteracdo éssea, ao redor do implante, com as medidas verticais e
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horizontais, representativas do processo de remodelagcdo 6ssea, mensuradas, por um

unico avaliador, devidamente calibrado, através do programa de software ImageJ.

O nivel da crista 6ssea peri-implantar foi aferido a cada exame radiografico e
comparado a radiografia periapical (t=1). Para isso, utilizou-se como referéncia, o

contato osso-implante mais préximo da plataforma protética.

Tal contato foi marcado na imagem radiografica, com um ponto na regiao
mesial e distal ao implante. Em seguida, a menor distdncia em linha reta foi
mensurada, partindo dos pontos, até a jungado implante-componente protético,
evidenciando-se uma reta horizontal, que tangenciava a plataforma do implante
(Sinjari et al, 2018). (Figura 2).

¢ Results

File Edit Font Results
|area [Mean [Min  |Max  |Angle  |Lengti <
0019 22112 8 51296 -87879 1.07
0.020 13769 4.071 30.000 -B87.935 1.0584
0.022 36089 12511 84421 -82405 1.139

Figura 8- Programa Imaged. Marcacao dos pontos de referéncia.

Nas consultas de acompanhamento, além da radiografia periapical de controle,
foram realizadas sondagens peri-implantares. A profundidade de sondagem, distancia
da margem gengival ao fundo do sulco peri-implantar, foi mensurada por meio de
sondagem manual circunferencial com sonda periodontal milimetrada, em quatro
locais ao redor de cada implante (mesial, distal, vestibular e lingual). Os valores de
profundidade de sondagem foram anotados (Carranza, 2004). Durante a sondagem,

o sangramento foi avaliado da seguinte forma: O- representa auséncia de
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sangramento; 1- sangramento pontual; 2- sangramento linear; e 3- sangramento
espontaneo e intenso (Mombelli et al, 1987). Além da profundidade de sondagem e
sangramento a sondagem, também foi avaliado o indice de placa bacteriana pela
seguinte mensuragao: 0- nenhuma deteccéo de placa, 1- placa visivel a sondagem,

2-placa visivel a olho nu, 3- abundancia de placa (Mombelli et al, 1987).

Analise estatistica:
Curvas de sobrevida dos implantes que receberam coroas esplintadas e nao
esplintadas foram estimadas pelo método de Kaplan-Meier e comparadas pelo teste

de Log-rank.

Para investigar se o fato de os implantes terem recebido coroas esplintadas ou
nao esplintadas afetou a remodelagao éssea vertical e a profundidade do sulco peri-
implantar, empregaram-se analises de variancia a dois critérios para medidas
repetidas. Ja para verificar o efeito da esplintagem sobre o sangramento a sondagem
do sulco peri-implantar e o biofilme bacteriano, foram empregados testes de Wilcoxon

e de Mann-Whitney.

Os calculos estatisticos foram efetuados nos programas SPSS 23 (SPSS INC.,
Chicago, IL, EUA) e BioEstat 5.0 (Fundagcao Mamiraua, Belém, PA, Brasil), tendo sido

utilizado o nivel de significancia de 5%.
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Dos treze pacientes que integraram esta pesquisa, quatro (30,8%) pertenciam

ao sexo masculino e nove (69,2%), ao sexo feminino. O tempo médio decorrido entre

a primeira e a segunda avaliagao foi de 107 dias, ou seja, de 3 meses e 7 dias, com

desvio padrao de 12 dias.

Os detalhes relativos ao numero de pacientes em cada fase do estudo estao

dispostos no fluxograma a seguir (Fluxograma 1).

[ Inclusao ]

Avaliados para elegibilidade:
(Pacientes n =26)

\ 4

Excluidos (Pacientes n =8)
-Nao atenderam aos critérios de inclusao

Alocacao para a intervengéo
(Implantes n =36)
-Receberam alocagao para a intervengéao

(Implantes n= 36)

Perda de seguimento (Implantes n=6):
Falecimento (Implantes n=2)
Abandono de tratamento (implantes n=2)
Mudanga de cidade (Implantes n=2)

A 4

Analisados:
(Implantes n=30)

Randomizados

(pacientes  n=

16)
Grupo com coroas l Grupo com coroas nao
esplintadas (Es) (Implantes esplintadas (NEs) (Implantes
n=3R) n=36)

Alocacao

(Sepmiments )

[ Analise ]

Alocacao para a intervengéo
(implantes n =36)
-Receberam alocacao para a intervengao

(implantes n=36)

Perda de seguimento (Implantes n=6):
Falecimento (Implantes n=2)
Abandono de tratamento (implantes n=2)
Mudanga de cidade (Implantes n=2)

\ 4

Analisados:
(Implantes n=30)

Fluxograma 1 — Fluxograma mostra o numero de pacientes em cada fase do estudo.
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As curvas de sobrevida dos implantes que receberam coroas esplintadas e ndo
esplintadas, estimadas pelo método de Kaplan-Meier, podem ser visualizadas nos
graficos 1 e 2. Pelo teste de Log-rank ndo se observou diferenga estatisticamente
significativa na taxa de sobrevida quando os implantes receberam coroas esplintadas

e nao esplintadas (p = 0,309).

Grafico 1 — Curva de sobrevida dos implantes que receberam coroas esplintadas.
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Grafico 2 — Curva de sobrevida dos implantes que receberam coroas nao esplintadas.
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A analise de variancia a dois critérios para medidas repetidas (p = 0,203)

revelou que para a remodelacao 6ssea vertical, considerando os dados obtidos no
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primeiro e segundo momentos de avaliacdo, nao houve diferenga estatisticamente

significativa entre as condigdes em que houve ou nao esplintagem, (tabela 1).

Esplintadas Nao esplintadas
Aspecto avaliado 12 22 12 2

avaliagao avaliacao avaliagao avaliagao
Remodelagdo Ossea

-0,1 (0,3) 0,0 (0,2) 0,0 (0,4) 0,0 (0,3)
(mm)
Profundidade sulco

1,7 (0,4) 1,9 (0,5) 2,0 (0,4) 2,1(0,4)
(mm)
Sangramento 0(0,0) 0(0,1) 0 (0, 0) 0(0,1)
Biofilme 0 (0, 0) 1(0, 1) 0 (0, 0) 0(0,1)

Tabela 1 — Médias (desvios padrao) de remodelagdo éssea vertical e profundidade de sulco peri-
implantar e medianas (valores minimos e maximos) de sangramento e biofilme de implantes
extracurtos que receberam coroas esplintadas e nao esplintadas.

Ja para a profundidade do sulco peri-implantar, a analise de variancia a dois
critérios para medidas repetidas (p = 0,002) indicou que na primeira avaliagéo,
implantes extracurtos que receberam coroas esplintadas estavam associados a
profundidade do sulco peri-implantar significativamente menor que a encontrada para
coroas nao esplintadas. Na segunda avaliagédo, ndo houve diferenga na profundidade
do sulco peri-implantar ao serem comparados implantes que receberam coroas

esplintadas ou nao esplintadas (tabela 1).

Na primeira avaliagdo nao existiu diferenga estatisticamente significativa no
sangramento a sondagem do sulco peri-implantar (p = 1,000) e ao biofilme bacteriano
(p = 1,000) entre os implantes que receberam coroas esplintadas ou nao esplintadas.
Na segunda avaliagdo, implantes que receberam ou ndo coroas esplintadas nao
mostraram diferenga estatisticamente significativa entre si quanto ao sangramento a
sondagem do sulco peri-implantar (p = 0,255); porém, em relagao ao biofilme, havendo
coroas esplintadas constatou-se escore significativamente maior que na presenca de
coroas nao esplintadas (p < 0,001; tabela 1). De fato, enquanto 83,3% das coroas
esplintadas apresentaram biofilme visivel (escore 1), apenas 26,7% das coroas nao

esplintadas possuiam biofilme visivel.

Na presencga de coroas esplintadas (p = 0,008) houve aumento do escore de

sangramento pontual (escore 1) ao serem comparadas a primeira e segunda
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avaliagdes. Ja na presenca de coroas nao esplintadas ndo se observou diferenca
entre os escores de sangramento entre a primeira e segunda avaliagdes (p = 0,068).
Quanto ao biofilme bacteriano, tanto para a as coroas esplintadas (p < 0,001) como
para as nao esplintadas (p = 0,012) verificou-se aumento dos escores de biofilme
(tabela 1).
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DISCUSSAO

O desafio dos implantes curtos envolve a criagao de condi¢gdes biomecanicas
favoraveis capazes de prevenir a reabsorgéo 6ssea sob carga oclusal normal/habitual.
A reabsor¢cdo O0ssea marginal determina maior impacto sobre os implantes com

comprimentos reduzidos (Sotto-Maior et al, 2015).

Os resultados desse estudo clinico prospectivo demonstraram que implantes
extracurtos (5 mm de comprimento) ndo esplintados podem ser viaveis, uma vez que
nao foi identificada diferenga significativa entre implantes extra-curtos que receberam
coroas esplintadas e néo esplintadas, quanto aos valores obtidos de remodelagao
Ossea vertical, de profundidade de sulco peri-implantar e de sangramento a sondagem

do sulco peri-implantar.

As médias de remodelagao 6ssea vertical obtidas apds 107 dias (+ 12 dias)
foram 0,0 mm (£ 0,2 mm) para coroas esplintadas e 0,0 mm (x 0,3mm) para coroas
ndo esplintadas, ndo demonstrando diferenga estatisticamente significativa.
Resultados semelhantes foram observados em estudo prospectivo que comparou a
remodelacdo Ossea peri-implantar em préteses esplintadas e ndo esplintadas, na
maxila, usadas com restauragdo cimentada, avaliada 10 anos apds o procedimento.
As médias de reabsorgao 6ssea marginal foram -1,2 mm (0,2 mm) para restauracdes
esplintadas e -1,3 mm (+ 0,2 mm) para nao esplintadas, o que correspondeu a uma
diferenga estatisticamente significativa entre os dois grupos, mas considerada sem

relevancia clinica ap6s 10 anos da inserc&o do implante (Vigolo e Zaccaria, 2015).

A revisao sistematica e meta-analise desenvolvida por de Souza Batista et al
(2019) selecionou 19 estudos, incluindo 4215 implantes em 2185 pacientes (2768
esplintados e 1447 nao esplintados), seguidos por 12 a 264 meses. Essa reviséo
concluiu que, dentro de suas limitagdes, nao foi encontrada diferenga significativa na
remodelagdo Ossea peri-implantar e na taxa de complicagbes protéticas entre

implantes com proéteses esplintadas e nao esplintadas.

Da mesma forma, a revisao sistematica de Al Amri e Kellesarian (2016) incluiu
seis estudos com 114 a 1187 implantes, com restauragcbes esplintadas e nao
esplintadas, acompanhados por 1 a 22 anos. As médias de reabsorcao éssea
marginal obtidas ficaram entre -0,50 mm (£0,8 mm) e -1,22 mm (£0,95 mm) para

restauragdes esplintadas e entre -0,3 mm (£ 0,65 mm) e -1,30 mm (0,2 mm) para
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nao esplintadas, o que correspondeu, na maioria dos estudos revisados, a uma
diferencga estatisticamente nao significativa entre os dois grupos. Apenas em um dos
estudos revisados a diferenca de reabsorgdo 6ssea marginal foi considerada
estatisticamente significativa entre os grupos esplintado e ndo esplintado, sendo que

essa diferenga n&o apresentou relevancia clinica (Wagenberg et al, 2015).

Clelland et al (2016) acompanharam prospectivamente implantes extracurtos
(6 mm) com coroas esplintadas e nao esplintadas e constatou que nado houve
diferenga estatisticamente significativa quanto a remodelagdo 6ssea peri-implantar
entre 0s grupos, apesar da elevada relacédo coroa-implante. Ademais, Rokni et al
(2005) constataram, em analise retrospectiva de dois estudos prospectivos, que
implantes  esplintados demonstraram remodelacdo oOssea  peri-implantar
significativamente superior aquela verificada nos implantes nao esplintados (0,2 mm

a mais).

Uma questao critica em relacdo ao uso de implantes extracurtos € a relacao
coroa-implante (Sotto-Maior et al, 2012; Anitua et al, 2014). Em alguns estudos, houve
especulacdo sobre o estresse determinar maior reabsor¢gdo 6ssea marginal em
implantes extracurtos com coroas nao esplintadas e diminuir a sua viabilidade (Blanes
et al, 2007; Rodrigo et al, 2013; Toniollo et al, 2017). A revisao sistematica de Ravida
et al (2019) analisou e comparou 14 estudos que especificaram o tipo de restauragao
utilizada (7 usaram implantes extracurtos esplintados, 4 extracurtos ndo esplintados e
3 usaram ambos). Os resultados obtidos favoreceram os implantes esplintados,
devido a diferenca estatisticamente significativa entre os grupos esplintados e nao
esplintados no tocante ao niumero de complicagdes protéticas e a perda do parafuso.
Os implantes extracurtos com restauragdes nao esplintadas apresentaram-se mais
propensos 3.3 vezes a desenvolver complicagdes protéticas e 15.2 vezes a perder o

parafuso em relacédo aos implantes com restauragdes nao esplintadas.

Durante o presente estudo, foi possivel inferir que os implantes extracurtos nao
esplintados parecem facilitar a higiene dental e, consequentemente, demonstraram
menor sangramento a sondagem na avaliagdo em relagdo aos esplintados, assim
como houve diferenga estatisticamente significativa quanto a indice de placa (biofilme
bacteriano). A evidéncia de que os implantes com coroas ndo esplintadas propiciam

melhores condigdes de higienizagdo para o paciente € amplamente mencionada na
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literatura (Michel et al, 2015; Mendonga et al, 2014; Mendoza-Azpur et al, 2016; Al
Amri e Kellesarian, 2016; Lombardo et al, 2017; Lemos et al, 2018).
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CONCLUSAO

As informacgdes obtidas durante o seguimento prospectivo por 3 meses indicam
que o tratamento com implantes extracurtos com coroas nao esplintadas pode ser tao
viavel quanto aquele com coroas esplintadas. A remodelagao éssea peri-implantar foi
minima nesse periodo, sem diferenca estatisticamente significativa em relagédo ao
grupo com coroas esplintadas. O periodo de acompanhamento foi curto, mantendo-
se a necessidade de avaliagdes posteriores, para que os implantes extracurtos com
restauracoes nao esplintadas possam ser recomendados em substituicdo aos

esplintados para mandibulas atroficas posteriores.
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

O desafio dos implantes curtos envolve a criagao de condi¢gdes biomecanicas
favoraveis capazes de prevenir a reabsorgéo 6ssea sob carga oclusal normal/habitual.
A reabsor¢cdo O0ssea marginal determina maior impacto sobre os implantes com

comprimentos reduzidos (Sotto-Maior et al, 2015).

Os resultados desse estudo clinico prospectivo demonstraram que implantes
extracurtos (5 mm de comprimento) ndo esplintados podem ser viaveis, uma vez que
nao foi identificada diferenga significativa entre implantes extra-curtos que receberam
coroas esplintadas e néo esplintadas, quanto aos valores obtidos de remodelagao
ossea vertical, de profundidade de sulco peri-implantar e de sangramento a sondagem

do sulco peri-implantar.

As médias de remodelagao 6ssea vertical obtidas apds 107 dias (+ 12 dias)
foram 0,0 mm (£ 0,2 mm) para coroas esplintadas e 0,0 mm (x 0,3mm) para coroas
ndo esplintadas, ndo demonstrando diferenga estatisticamente significativa.
Resultados semelhantes foram observados em estudo prospectivo que comparou a
remodelacdo Ossea peri-implantar em préteses esplintadas e ndo esplintadas, na
maxila, usadas com restauragao cimentada, avaliada 10 anos apds o procedimento.
As médias de reabsorgao 6ssea marginal foram -1,2 mm (0,2 mm) para restauracgdes
esplintadas e -1,3 mm (+ 0,2 mm) para nao esplintadas, o que correspondeu a uma
diferenga estatisticamente significativa entre os dois grupos, mas considerada sem

relevancia clinica apds 10 anos da inser¢ao do implante (Vigolo e Zaccaria, 2015).

A revisao sistematica e meta-analise desenvolvida por de Souza Batista et al
(2019) selecionou 19 estudos, incluindo 4215 implantes em 2185 pacientes (2768
esplintados e 1447 nao esplintados), seguidos por 12 a 264 meses. Essa reviséo
concluiu que, dentro de suas limitagdes, nao foi encontrada diferenga significativa na
remodelagdo Ossea peri-implantar e na taxa de complicagbes protéticas entre

implantes com proteses esplintadas e ndo esplintadas.

Da mesma forma, a revisao sistematica de Al Amri e Kellesarian (2016) incluiu
seis estudos com 114 a 1187 implantes, com restauracbes esplintadas e nao
esplintadas, acompanhados por 1 a 22 anos. As médias de reabsorcao éssea
marginal obtidas ficaram entre -0,50 mm (£0,8 mm) e -1,22 mm (£0,95 mm) para

restauragdes esplintadas e entre -0,3 mm (£ 0,65 mm) e -1,30 mm (0,2 mm) para
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nao esplintadas, o que correspondeu, na maioria dos estudos revisados, a uma
diferencga estatisticamente nao significativa entre os dois grupos. Apenas em um dos
estudos revisados a diferenca de reabsorgdo 6ssea marginal foi considerada
estatisticamente significativa entre os grupos esplintado e ndo esplintado, sendo que

essa diferenga n&o apresentou relevancia clinica (Wagenberg et al, 2015).

Clelland et al (2016) acompanharam prospectivamente implantes extracurtos
(6 mm) com coroas esplintadas e nao esplintadas e constatou que nado houve
diferenga estatisticamente significativa quanto a remodelagdo 6ssea peri-implantar
entre 0s grupos, apesar da elevada relagédo coroa-implante. Ademais, Rokni et al
(2005) constataram, em analise retrospectiva de dois estudos estudos prospectivos,
que implantes esplintados demonstraram remodelagdo d&ssea peri-implantar
significativamente superior aquela verificada nos implantes nao esplintados (0,2 mm

a mais).

Uma questao critica em relacdo ao uso de implantes extracurtos € a relacao
coroa-implante. Em alguns estudos, houve especulagao sobre o estresse determinar
maior reabsorcdo Ossea marginal em implantes extracurtos com coroas nao
esplintadas e diminuir a sua viabilidade (Blanes et al, 2007; Rodrigo et al, 2013;
Toniollo et al, 2017). A revisao sistematica de Ravida et al (2019) analisou e comparou
14 estudos que especificaram o tipo de restauragao utilizada (7 usaram implantes
extracurtos esplintados, 4 extracurtos ndo esplintados e 3 usaram ambos). Os
resultados obtidos favoreceram os implantes esplintados, devido a diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos esplintados e ndo esplintados no tocante
ao numero de complicacbes protéticas e a perda do parafuso. Os implantes
extracurtos com restauragdes nao esplintadas apresentaram-se mais propensos 3.3
vezes a desenvolver complicagdes protéticas e 15.2 vezes a perder o parafuso em

relacado aos implantes com restauragdes nao esplintadas.

Durante o presente estudo, foi possivel inferir que os implantes extracurtos nao
esplintados parecem facilitar a higiene dental e, consequentemente, demonstraram
menor sangramento a sondagem na avaliagdo em relagdo aos esplintados, assim
como houve diferenga estatisticamente significativa quanto a indice de placa (biofilme
bacteriano). A evidéncia de que os implantes com coroas nao esplintadas propiciam

melhores condigdes de higienizagdo para o paciente € amplamente mencionada na
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literatura (Michel et al, 2015; Mendonga et al, 2014; Mendoza-Azpur et al, 2016; Al
Amri e Kellesarian, 2016; Lombardo et al, 2017; Lemos et al, 2018).

As informagdes obtidas durante o seguimento prospectivo por 3 meses indicam
que o tratamento com implantes extracurtos com coroas nao esplintadas pode ser tao
viavel quanto aquele com coroas esplintadas. A remodelagao éssea peri-implantar foi
minima nesse periodo, sem diferenca estatisticamente significativa em relacdo ao
grupo com coroas esplintadas. O periodo de acompanhamento foi curto, mantendo-
se a necessidade de avaliacdes posteriores, para que os implantes extracurtos com
restauracbes nao esplintadas possam ser recomendados em substituicdo aos

esplintados para mandibulas atroficas posteriores.
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Titule da Pesquisa: Avaliac@o da esplintagem em mandibulas atréficas reabilitadas com préteses fixas
sobre implantes extra-curtos: estudo clinico randomizado de boca dividida.

Pesquisador: Bruno Salles Sotto Maior

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 64381317.4.0000.5147

Instituicdo Proponente: FACULDADE DE ODONTOLOGIA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.020.711

Apresentacio do Projeto:

Intervenc@o/Experimental - Serdo selecionados 25 pacientes que procurarem tratamento com impiantes
dentérios na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora, sendo que em cada
paciente serdo instalados 4 implantes e 4 coroas sobre estes. A amostra serd entdo composta por 100
coroas, 50 unitarias e 50 esplintadas, sendo dividida nestes deis grupos. Serao realizadas as instalagtes
dos implantes e das coroas protéticas ap6s o periodo de osseointegracéo (3 meses). Seréo realizados
exames radiogréficos e tomograficos previamente aos procedimentos cirlirgicos em todos os pacientes, as
radiografias serfio repetidas apés 3, 6, 12 e 18 meses das cirurgias para as andlises comparativas. Todos os
pacientes/participantes da pesquisa serdo assistidos por um plano de monitoramento

que consiste em acesso irrestrito ao atendimento na clinica de atendimento de suporte da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora, bem como ao contato telefdnico e por email com os
responsaveis pela pesquisa durante todo o perfodo da pesquisa, até a alta do paciente.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar clinicamente o beneficio biomecénico da esplintagem das préteses implanto-suportadas sobre
implantes extra-curtos. O Objetivo da pesquisa estd bem delineado, apresenta clareza e
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compatibilidade com a proposta, tendo adequac@c da metodologia aos objetivos pretendido, de acordo com
as atribuictes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013, item 3.4.1 - 4.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos envolvidos na pesquisa consistem nos desconfortos convencionais de qualquer procedimento
cirdrgico de instalac@o de implantes, como edema, hematoma, sangramento e dor pés-operatéria. Sendo
dados a todos os participantes medicamentos para sanar ou minimizar tais desconfortos. Riscos de
exposicdo a radiacdo, que serfio remediados com uso de protetores de chumbo obrigatérios. Risco de
quebra de sigilo, que serd minimizado pelo armazenamento adequado dos documentos da pesquisa bem
como a garantia de ressarcimento e indenizacdo se houver algum maleficio ao participante. Os
pesquisadores estarfo disponiveis a todos os pacientes por meio de telefone e email para qualquer eventual
necessidade de marcacdo de reconsulta ou retirada de dividas. Tendo como beneficios préprios a
reabilitagio funcional e estética da auséncia dentéria. Desta forma os beneficios do restabelecimento da
salde,funcional e psicoldgica dos pacientes com a reposigio de espagos edéntulos por implantes,
prevalecem aos riscos efou desconfortos da morbidade pds-operatéria de instalagdo de implantes.
Beneficios a comunidade pelo auxilio no desenvolvimento de novas técnicas de reabilitacdo da satide bucal.
Identificac@o dos riscos e as possibilidades de desconfortos e beneficios esperados, estdo adequadamente
descritos. A avaliagéo dos Riscos e Beneficios estdo de acordo com as atribuicées definidas na Resolucéo
CNS 466/12 de 2012, itens lIl; L2 e V.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto estd bem estruturado, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objetiva, e se apresenta em consonéncia com os principios éticos norteadores
da ética na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos elencados na resolucdo 466/12 do CNS e com a
Norma Operacional N° 001/2013 CNS.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

O protocolo de pesquisa estda em configuracio adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribuictes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreenséo dos
participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificac&o do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que
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uma das vias do TCLE serd entregue aos participantes,assegura a liberdade do participante recusar ou
retirar o consentimento sem penalidades,garante sigilo e anonimato, explicita riscos e desconfortos
esperados, ressarcimento com as despesas,indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa,contato do pesquisador e do CEP e informa que os dados da pesquisa ficardo arquivados com o
pesquisador pelo perfodo de cinco anos, de acordo com as atribuicties definidas na Resolugdo CNS 466 de
2012, itens:IV letra b; IV.3 letras a,b,d.e,f,g e h; IV. 5 letra d e XI.2 letra f. Apresenta o INSTRUMENTO DE
COLETA DE DADOS de forma pertinente aos objetivos delineados e preserva os pariicipantes da pesquisa.
O Pesquisador apresenta titulacdo e experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando de acordo
com as atribuicdes definidas no Manual Operacional para CPEs. Apresenta DECLARACAQO de infraestrutura
e de concordancia com a realizacdo da pesquisa de acordo com as atribuicdes definidas na Norma
Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra h.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Diante do exposto, o projeto estd aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa:Fevereiro de 2017.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acorde com as atribuigBes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposte. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de
envio ao CEP de relatdrios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicande também eventos adversos e eventuais modificagées no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacgao
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 17/04/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 855826.pdf 22:02:10
Folha de Rosto Folha_de_rosto.docx 17/04/2017 | Camila Furtado de Aceito

22:01:08 |Souza
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QOrcamento Orcamento.docx 08/04/2017 |Camila Furtado de Aceito
18:10:32 | Souza
Projeto Detalhado / |Projeto.doc 09/04/2017 |Camila Furtado de Aceito
Brochura 18:08:53 |{Souza
|Investigador
Cronograma Cronograma.docx 03/03/2017 |Camila Furtado de Aceito
19:58:43  [Souza
TCLE/Termos de |TCLE.doc 03/03/2017 |Camila Furtado de Aceito
Assentimento / 19:58:21 |Souza
Justificativa de
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Declaracéo de Declaracao_de_infraestrutura.docx 31/01/2017 |Camila Furtado de Aceito
Instituicao e 14:03:56 |Souza
Infraestrutura
Outros Termo_de_sigilo.docx 20/01/2017 |Camila Furtado de Aceito
12:00:35 |Souza

Situacgdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nzo

JUIZ DE FORA, 18 de Abril de 2017

Assinado por:
Vénia Licia Silva
(Coordenador)

Enderego: JOSE LOURENCO KELMER S/N
Bairro: SAO PEDRO

UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)2102-3788 Fax: (32)1102-3788

CEP: 36.036-900

E-mail: cep.propesq@ufif.edu.br o~
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ANEXO Il - ORIENTAGOES POS-OPERATORIAS

UNIVERSIDADE ﬁjf

FEDERAL DE Juiz DE FORA

MESTRADO EM CLINICA ODONTOLOGICA

Juizde Fora _/_/

D
2)
3)
D
5)
6)
7)

8)
9)

ORIENTACOES POS-OPERATORIAS

Faga repouso nas primeiras 24 horas e evite esfor¢os fisicos e exposigdo ao sol nos
primeiros cinco dias;

Aplicaciio de gelo em face por um periodo de 20 minutos com intervalo de 20 minutos de
descanso por um periodo de 24 horas;

Alimentagdo deve ser fria, liquida ou pastosa nas primeiras 48 horas, sugerimos iogurte,
leite, vitamina, sorvete, gelatina. Deve-se evitar ingerir alimentos duros e grios;

Apos as 48 horas iniciais, pode-se iniciar uma alimenta¢io morna (purés, ovos, feijdo,
macarrio). Evite alimentos duros e quentes na primeira semana;

Caso ocorra sangramento posterior a saida da clinica, manter uma gaze comprimindo o
alvéolo por um periodo de 30 minutos. Se o sangramento persistir, procurar pelo dentista no
telefone (32)999968715;

Nio realizar bochechos nas primeiras 24 horas;

Nao aspirar com canudinho;

Nao fumar;

Nao cuspir;

10) N3o morder labio, bochecha e lingua;
11) Néo ingerir bebidas alcoolicas;
12y Mantenha uma higiene bucal rigorosa, escovando os dentes normalmente sem tocar na

regido operada nas primeiras 24 horas. Apos, escove a regifo delicadamente com uma
escova extramacia;

13) Evitar falar por longos periodos nas primeiras 24 horas.

QOcorréncias Normais:

N YA W

Sangramento leve;

Sensibilidade até o terceiro ou quarto dia pés-operatorio;
Inchaco nos trés primeiros dias;

Mau halito;

Perda parcial do paladar nos primeiros dias;

Limitagdo na abertura bucal;

Hematoma, que comecara a regredir a partir do 4° dia.
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ANEXO Ill - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE ﬁjf

FEDERAL DE Juiz DE FORA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa: “Influéncia da
esplintagem em implantes extracurtos em mandibulas posteriores atréficas: estudo clinico randomizado
controlado de boca dividida.”. Nesta pesquisa pretendemos avaliar a eficacia de implantes extracurtos, unidos de
um lado e separados do outro, evitando-se, assim, cirurgias complexas de enxertos 6sseos. O motivo que nos
leva a estudar € a comparacdo destes dois lados, unidos cu ndo, para definir qual & a mais indicada para a
reabilitagdo do paciente, tanto funcional quanto pela facilidade de higienizac3o. Para esta pesquisa adotaremos
0s seguintes procedimentos: O Sr. {a) serd submetido a cirurgia para instalacbes de implantes, exames de
tomografia previamente a cirurgia e radiografias na instalagio da prétese e 3 e 6 meses apds & cirurgia. Os
dentes artificiais serdo colocados apés 3 meses, ou mais, & cirurgia de instalagcdo de implantes. Os riscos
envolvidos na pesquisa consistem em desconfortos convencionais de qualquer procedimento cirGrgico de
instalacéo de implantes, como edema, hematoma, sangramento e dor pés-operatéria. Sendo dados a todos os
participantes medicamentos para sanar ou minimizar tais desconfortos. Riscos de exposigdo & radiagdo, que
seréo remediados com uso de protetores de chumbo obrigatérios. Risco de quebra de sigilo, que serd
minimizado pelo armazenamento adequade dos documentos da pesquisa bem como a garantia de ressarcimente
e indenizacéo se houver algum maleficio ao participante. Os pesquisadores estarfo disponiveis a todos os
pacientes por meio de telefone e e-mail para qualquer eventual necessidade de marcagdo de reconsulta ou
retirada de duvidas.

A pesquisa contribuird para a determinacéo do melhor protocolo de reabilitagdo protética com implantes
nos pacientes com falhas dentéarias posteriores, beneficiando os participantes através da sua reabilitacdo
funcional e estética, e beneficiando @ comunidade pelo desenvolvimento cientifico de técnicas mais eficazes de
reabilitacdo da salde bucal. Para participar deste estudo o Sr (a) ndo tera nenhum custo adicional € nenhuma
despesa com o tratamente, nem receberd qualquer vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados
e comprovados danos provenientes desta pesquisa, o Sr. {a) tem assegurado o direito a indenizagéo. O Sr. (a)
teré o esclarecimento sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou recusar-
se a participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a participagéo a gqualquer momento. A sua
participag@o é voluntaria e a recusa em participar néo acarretara qualquer penalidade ou modificagdo na forma
em que o Sr. (a) é atendido (a). O pesquisador tratard a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os
resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢do quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua
participag8o nfo serd liberado sem a sua permissdo. O (A) Sr. (a) ndo sera identificado (a) em nenhuma
publicacéo que possa resultar.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera arquivada pelo
pesquisador responsével, na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora e a outra serd
fornecida ao Sr. (a). Os dados e instrumentos utilizadeos na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador
responsavel por um perfodo de 5 (cinco) anos, e apés esse tempo serdo destruidos. Os pesquisadores tratardo a
sua identidade com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislagéo brasileira (Resolugo N° 466/12 do
Conselho Nacional de Satde), utilizande as informagbes somente para os fins académicos e clentificos.

Eu, portador do documento de Identidade
fui informado (a) dos objetivos da pesquisa “Influéncia da esplintagem em implantes
extracurtos em mandibulas posteriores atréficas: estudo clinico randomizado controlado de boca dividida.”, de
maneira clara e detalhada e esclareci minhas dividas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas
informacgdes e modificar minha decis&o de participar se assim o desejar.

Declarc que concordo em participar. Recebi uma via original deste terma de consentimento livre e esclarecido e
me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dividas.

Juiz de Fora, de de 2018.

Assinatura do Participante Assinatura do (a) Pesquisador (a)

Em caso de dividas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé poderé consultar:
CEP - Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - UFJF
Campus Universitario da UFJF
Pro-Reitoria de Pos-Graduacgdo e Pesquisa
CEP: 36036-900
Fone: (32) 2102- 3788 / E-mail: cep.propesq@ufijf.edu.br
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Nome do Pesquisador Responsével: Bruno Salles Sotto-Maior
Endereco: Faculdade de Odontologia da UFJF, sala 2

CEP: 36036-843 / Juiz de Fora — MG

Fone: (32) 2102-3892

E-mail: brunosottomaior@gmail.com

Em caso de ddvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé podera consultar:
CEP - Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - UFJF
Campus Universitario da UFJF

Pré-Reitoria de Pds-Graduacgéo e Pesquisa y

CEP: 36036-900
Fone: (32) 2102- 3788 / E-mail: cep.propesq@ufjf.edu.br
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