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RESUMO:

A configuragdo dos componentes protéticos pode exercer influéncia significativa sobre o
comportamento da remodelagdo do osso marginal ao redor de implantes
osseointegrados. No entanto, ainda ha escassez de evidéncias clinicas comparativas que
investiguem, o efeito combinado entre o tipo de conexdo protética e o design do
componente. Assim, o presente ensaio clinico randomizado, de boca dividida, teve como
objetivo analisar o impacto da interagdo entre o desenho do pilar protético e o tipo de
conexao sobre a remodelagao 6ssea marginal, tanto vertical (vMBL) quanto na horizontal
(hMBL), em préteses implantossuportadas instaladas na mandibula, ap6s um periodo de
3 anos de acompanhamento. Participaram do estudo 14 individuos, totalizando 64
implantes instalados em regides de pré-molares e molares. Cada hemiarco recebeu no
minimo dois implantes — um com conexao cone Morse (MT) e outro com conexao
hexagono externo (EH) —, sendo atribuidos diferentes desenhos de componentes
protéticos: plataforma switching (PS) ou plataforma matched (PM). Dessa forma,
formaram-se quatro combinagdes experimentais: MT+PS, MT+PM, EH+PS e EH+PM.
Radiografias periapicais digitais padronizadas foram realizadas em intervalos de tempo
imediatamente apods a instalagcao protética (T1), aos 3 meses (T2) e apds 3 anos (T3),
utilizando-se um dispositivo de posicionamento confeccionado individualmente em resina
acrilica para garantir a reprodutibilidade das imagens. A analise estatistica envolveu
ANOVA de trés vias para medidas repetidas e teste de Tukey HSD para vMBL, além dos
testes ndo paramétricos de Mann-Whitney e Friedman para hMBL (a = 0,05). Os
resultados mostraram que a perda 6ssea marginal vertical foi significativamente maior
para a combinagao EH+PS em comparagdo com MT+PS (P < 0,05), e também maior
para MT+PM do que para MT+PS (P < 0,05). Observou-se ainda aumento significativo
da perda 6ssea marginal horizontal ao longo do tempo para o grupo MT+PS (P = 0,009).
A vMBL apresentou valores significativamente mais elevados para a combinagao EH+PS
em comparagao com MT+PS (P < 0,05), e também foi maior para MT+PM em relagéo a
MT+PS (P < 0,05). Observou-se aumento significativo da hMBL no grupo MT+PS ao
longo do periodo de acompanhamento (P = 0,009). De modo geral, a associagdo MT+PS
demonstrou desempenho superior a EH+PS quanto a preservacao da vMBL. Por outro
lado, o design do componente PM ndo se mostrou eficaz na protecao da conexao MT
frente a perda éssea marginal vertical, e a hMBL referente a combinacdo MT+PS
apresentou progresséo significativa com o tempo.

Palavras chaves: Implantacéo Dentaria; Reabilitacdo Bucal; Remodelagéo Ossea



ABSTRACT:

The configuration of prosthetic components can exert a significant influence on the
remodeling behavior of the marginal bone around osseointegrated implants. However,
there is still a scarcity of comparative clinical evidence investigating the combined effect
between the type of prosthetic connection and the component design. Thus, this split-
mouth randomized clinical trial aimed to analyze the impact of the interaction between the
prosthetic abutment design and the connection type on marginal bone remodeling, both
vertically (vMBL) and horizontally (hMBL), in implant-supported prostheses placed in the
mandible, after a 3-year follow-up period. Fourteen individuals participated in the study,
totaling 64 implants placed in premolar and molar regions. Each hemiarch received at
least two implants — one with a Morse taper connection (MT) and another with an external
hexagon connection (EH) with different prosthetic component designs assigned: platform
switching (PS) or platform matched (PM). In this way, four experimental combinations
were formed: MT+PS, MT+PM, EH+PS, and EH+PM. Standardized digital periapical
radiographs were taken at specific time intervals: immediately after prosthetic installation
(T1), at 3 months (T2), and after 3 years (T3), using an individually fabricated acrylic resin
positioning device to ensure image reproducibility. Statistical analysis involved a three-
way repeated measures ANOVA and Tukey’s HSD post hoc test for vMBL, as well as
Mann-Whitney and Friedman nonparametric tests for hMBL (a = 0.05). The results
showed that vertical marginal bone loss was significantly higher for the EH+PS
combination compared with MT+PS (P < 0.05), and also higher for MT+PM than for
MT+PS (P < 0.05). A significant increase in horizontal marginal bone loss over time was
also observed for the MT+PS group (P = 0.009). The vMBL showed significantly higher
values for the EH+PS combination compared with MT+PS (P < 0.05) and was also higher
for MT+PM compared with MT+PS (P < 0.05). A significant increase in hMBL was
observed in the MT+PS group throughout the follow-up period (P = 0.009). Overall, the
MT+PS combination demonstrated superior performance compared to EH+PS regarding
vMBL preservation. On the other hand, the PM component design was not effective in
protecting the MT connection against vertical marginal bone loss, and the hMBL
associated with the MT+PS combination showed a significant progression over time.

Keywords: Dental Implantation; Oral Rehabilitation; Bone Remodeling
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1. INTRODUGAO

A estabilidade dos tecidos gengival e ésseo ao redor dos implantes dentarios,
assim como a estabilidade mecanica das proéteses, influencia diretamente o sucesso a
longo prazo das reabilitagbes implantossuportadas, tanto em aspectos estéticos quanto
funcionais. O tecido gengival peri-implantar atua como uma barreira bioldgica, impedindo
a migracdo de agentes patogénicos da cavidade bucal em direcao a crista Ossea
(BERGLUNDH e LINDHE, 1996; BLANCO et al., 2017; CONSOLARO et al., 2010; DI
GIROLAMO et al., 2016; GRECCHI et al., 2017; LIN et al., 2013; LINKEVICIUS et al.,
2015; PESSOA et al., 2017; PIMENTEL et al., 2010; POZZI et al., 2012; WENG et al.,
2011). A espessura desse tecido tem um impacto direto na preservacao éssea peri-
implantar, sendo que espessuras iguais ou inferiores a 2 mm estdo associadas a uma
maior remodelacao 6ssea cervical (BERGLUNDH e LINDHE, 1996; CONSOLARO et al.,
2010).

A remodelagdo Ossea peri-implantar ocorre em todos os tipos de conexdes
protéticas, independentemente de sua macrogeometria, tipo de superficie, marca
comercial ou condicdes fisiologicas do paciente (CONSOLARO et al., 2010; POZZ| et al.,
2012). Essa remodelagao pode ocorrer tanto horizontal quanto verticalmente ao redor do
implante (FORMOSO et al.,, 2012) e ¢é influenciada por fatores como o fator de
crescimento epitelial (EGF) (CONSOLARO et al., 2010). Esse processo integra o
implante ao epitélio e ao tecido conjuntivo, promovendo a formagao do espaco bioldgico
(BERGLUNDH e LINDHE, 1996; CONSOLARO et al., 2010; FORMOSO et al., 2012;
LAZZARA e PORTER, 2006; OH et al., 2002; POZZI et al., 2012).

Além do EGF, outros fatores contribuem para a remodelacéo 6ssea peri-implantar,
tornando-a multifatorial. Entre os principais estdo a transmissédo de forgas oclusais do
componente protético para o implante, gerando tensées que provocam uma resposta
tecidual (ALBREKTSSON et al., 2017; FORMOSO et al., 2012; GEHRKE et al., 2022;
HANSSON, 2000; KUL e KORKMAZ, 2021; LEMOS et al., 2021; LIN et al., 2013;
LOMBARDI et al., 2019; OH et al., 2002; PIMENTEL et al., 2010; POZZI et al., 2012;
YAMANISHI et al., 2012). Outros fatores incluem a infiltragao de células inflamatdrias

devido a colonizagao bacteriana no microgap implante/componente protético (CHOU et
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al., 2004; GEHRKE et al., 2022; GRECCHI et al.,, 2017; HENTENAAR et al., 2020;
KOUTOUZIS, 2019; LIN et al., 2013; OH et al., 2002; PIMENTEL et al., 2010; POZZI et
al., 2012; WENG et al., 2011), micromovimentos causados pelo afrouxamento do
parafuso protético (CHOU et al., 2004; PIMENTEL et al., 2010; POZZI et al., 2012; WENG
et al.,, 2011; YAMANISHI et al., 2012) e a resposta adaptativa do tecido ésseo na
formagéao do espaco bioldégico (CONSOLARO et al., 2010; BLANCO et al., 2017; CARAM
etal., 2014; DI GIROLAMO et al., 2016; LAGO et al., 2018; KIM et al., 2017; LINKEVICIUS
et al., 2015; LIN et al., 2013; MEDEIROS et al., 2016; OH et al., 2002; PESSOA et al.,
2017; POZZI et al., 2012; SANTOS et al., 2018; SESMA et al., 2016; TALLARICO et al.,
2018).

Evidéncias atuais sugerem que componentes protéticos com diametros menores
que a plataforma do implante (plataforma Switching) reduzem a perda éssea peri-
implantar em comparacgéao aos de plataformas com didmetro correspondente ao implante
(plataforma Matched). Alteragdes no perfil de emergéncia dos componentes protéticos
sédo consideradas mais relevantes para a preservagcéo do osso peri-implantar do que o
tipo de conex&o entre implante e componente protético, seja hexagonal ou coénica
(BLANCO et al., 2017; DI GIROLAMO et al., 2016; FORMOSO et al., 2012; GEHRKE et
al., 2022; KUL e KORKMAZ, 2021; LAGO et al., 2018; MEDEIROS et al., 2016; POZZI et
al., 2012; SESMA et al., 2016; TALLARICO et al., 2018; WENG et al., 2011).

Lazzara e Porter (2006) observaram uma melhor preservagdo do osso marginal
ao longo do tempo em implantes de didmetro largo reabilitados com componentes de
didmetro padrdo (hexagono externo, plataforma 4,1 mm). A descoberta do beneficio
potencial da plataforma Switching ocorreu casualmente devido a indisponibilidade de
componentes para implantes de maior didmetro naquela época.

Acompanhamentos clinicos e radiograficos de implantes reabilitados com
plataforma Switching demonstram uma remodelagao éssea peri-implantar minima. Nessa
configuragdo, a jungdo implante-pilar é direcionada ao eixo central do implante,
favorecendo a dissipagcao de forgcas e distanciando o microgap da crista 6ssea peri-
implantar. Tal fato, desencadeou o desenvolvimento de componentes protéticos com o
perfil bioldgico (plataforma Switching) para solucionar limitagdes da plataforma Matched,
como a baixa estabilidade biomecanica (DI GIROLAMO et al., 2016; FORMOSO et al.,
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2012; GEHRKE et al., 2022; KUL e KORKMAZ, 2021; LAGO et al., 2018; LAZZARA e
PORTER, 2006; LIN et al., 2013; PIMENTEL et al., 2010; POZZI et al., 2012).

Os implantes cone morse apresentam a conexdo interna cénica, plataforma
Switching e o selamento mais eficiente no microgap, uma reduzida micro movimentagao
e a infiltracao bacteriana, resultando em menor remodelagao 6ssea marginal. A conexao
hexagono externo pode ser reabilitada com plataforma Matched ou Switching e apresenta
maior suscetibilidade a micro movimentacgéao e infiltracdo bacteriana, o que pode levar a
uma maior remodelagao 6éssea marginal € uma resposta inflamatéria mais pronunciada,
afetando negativamente a remodelagéo 6ssea (LAZZARA; PORTER, 2006; GRECCHI et
al., 2017; SCHWARZ et al., 2014; PESSOA et al., 2017).

Diante do exposto, o objetivo deste estudo foi avaliar a influéncia da interagéo
entre o desenho do componente protético (plataformas Switching e Matched) e o tipo de
conexao protética (hexagono externo ou cone Morse) na perda 6ssea marginal vertical e
horizontal associada a proteses implantossuportadas na regido posterior de mandibulas
parcialmente desdentadas.
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2. PROPOSICAO

O presente estudo teve como proposito investigar o efeito combinado entre o
desenho da conexao platform switching (PS) ou platform matching (PM) e o tipo de
conexao hexagono externo (HE) ou cone Morse (TM) sobre a perda 6ssea marginal
vertical (MBLv) e horizontal (MBLh) em reabilitagcdes protéticas implantossuportadas na
regido posterior de mandibulas parcialmente edéntulas.

A hipétese nula foi a de que nao seriam encontradas diferengas entre os desenhos
e os tipos de conexao estudados em relagéo a essas variaveis radiograficas associadas

as proéteses implantossuportadas ao final de um periodo de acompanhamento de 3 anos.
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3. ARTIGO CIENTIFICO

Perda 6ssea marginal de trés anos associada a conexodes de plataforma switching
versus plataforma matched e implantes cone morse versus hexagono externo: um

ensaio clinico randomizado de boca dividida

RESUMO

Declaragao do problema. Ainda n&o esta claro se a redugdo da perda Ossea peri-
implantar associada as conexdes com plataforma Switching (PS) em comparacgao as
conexdes com plataforma Matched (PM) é consistente entre os diferentes tipos de
implantes. As evidéncias clinicas comparativas s&o limitadas, destacando a necessidade
de estudos que avaliem a interacdo entre o design da conexdo e o tipo de implante.
Objetivo. O objetivo deste ensaio clinico randomizado de boca dividida foi avaliar a
influéncia da interacdo entre o desenho e o tipo de conexdo na perda éssea marginal
vertical e horizontal (MBLv e MBLh) associada a préteses implantossuportadas na
mandibula posterior apos 3 anos de acompanhamento. Material e métodos. Quatorze
participantes receberam 64 implantes nas regides de pré-molares e molares. Cada lado
da boca recebeu 2 implantes — 1 cone Morse (MT) e 1 hexagono externo (EH) — com
apenas 1 desenho de conexdo, PS ou PM, formando assim as combinag¢des MT+PS,
MT+PM, EH+PS e EH+PM. Enquanto cada desenho de conexao foi atribuido a 1 lado da
boca, cada tipo de implante foi atribuido a 1 posicdo no hemiarco, molar ou pré-molar.
Radiografias periapicais digitais padronizadas foram obtidas usando um dispositivo de
resina acrilica personalizado para cada participante, e a MBL foi avaliada imediatamente,
3 meses e 3 anos apods a instalacdo da protese. ANOVA de trés vias para medidas
repetidas e o teste Tukey HSD foram usados para analisar a vMBL, enquanto os testes
de Mann-Whitney e Friedman foram usados para a hMBL (a=0,05). Resultados. A vMBL
foi significativamente maior para EH+PS do que para MT+PS ( P< 0,05) e maior para
MT+PM do que para MT+PS ( P< 0,05). A hMBL para MT+PS aumentou
significativamente ao longo do tempo ( P= 0,009). Conclusdes. A combinagao MT+PS
superou a combinagdo EH+PS em termos de vMBL. Além disso, o projeto da conexao
PM foi ineficaz na protegao do tipo de conexdo MT contra vMBL, e o hMBL associado a
combinagdo MT+PS aumentou ao longo do tempo.

Palavras chaves: Implantacéo Dentaria; Reabilitacdo Bucal; Remodelacdo Ossea
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IMPLICAGOES CLINICAS

Embora a perda dssea horizontal associada a combinagao MT+PS tenha aumentado ao
longo do tempo e se igualado a das outras combinagdes testadas, a perda 6ssea vertical
para esta combinacao foi menor do que para as combinagcées EH+PM, EH+PS e MT+PM
(esta ultima criada experimentalmente no presente estudo). Esses achados confirmaram
que o fator determinante para a reducédo da perda dssea vertical apés 3 anos foi o

desenho da conexao (PS), e néo o tipo de conexao (MT ou EH).

INTRODUCAO

A perda 6ssea peri-implantar ocorre ao redor de todos os tipos de implantes,
independentemente da macrogeometria, tratamento de superficie, tipo e design de
conexao protética ou marca comercial. ' A remodelagéo 6ssea € um fendmeno fisioldgico
multifatorial regulado principalmente pelo fator de crescimento epitelial (EGF) e é
responsavel pela formagdo do espago biolodgico peri-implantar. 5 Outros fatores
relatados como envolvidos incluem transmissao de forga oclusal do pilar para o implante,
13512 infiltragdo de células inflamatdrias causada pela colonizagdo bacteriana do
microgap implante-pilar, -%6.10.13-17 micromovimento de conexdes hexagonais externas,
1121317 resposta adaptativa do tecido 6ésseo a formagdo do espago bioldgico, 15101825 ¢
a posigdo tridimensional do implante. 4

O uso de um pilar de plataforma Switching (PS), ou seja, com didmetro menor que
o da plataforma do implante, conforme proposto por Lazzara e Porter, 4 foi associado a
reducédo da perda Ossea peri-implantar em comparagdo com pilares de plataforma
Matched (PM). Além disso, alteragbes no perfil de emergéncia dos pilares tém sido
relatadas como tendo um efeito mais significativo na preservagao 6ssea peri-implantar
do que o tipo de conexao implante-pilar. 1.36:8.17,18,20-22.24-26 § gcompanhamento clinico e
radiografico de implantes instalados com um desenho de conexdo PS demonstrou
reducao da remodelagao dssea peri-implantar. A justificativa inicial para essa técnica foi
seu comportamento biomecéanico, que direciona as tensdes geradas na conexao
implante-pilar em diregdo ao eixo central do implante, promovendo, assim, melhor

dissipagdo das forgas mastigatérias. '-346:8.10,20-22
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Assim, o objetivo deste estudo foi avaliar a influéncia da interagc&o entre o desenho

da conexao (PS ou PM) e o tipo de conexao (hexagono externo [HE] ou cone Morse [TM])
na perda 6ssea marginal vertical e horizontal (MBLv e MBLh) associada a préteses
implantossuportadas na regiao posterior de mandibulas parcialmente desdentadas. A
hipétese nula foi a de que nao seriam encontradas diferengcas entre os desenhos e os
tipos de conexao estudados em relagcéo a essas variaveis radiograficas associadas as

proteses implantossuportadas ao final de um periodo de acompanhamento de 3 anos.

MATERIAL E METODOS

Este estudo clinico randomizado, controlado e de boca dividida foi aprovado pelo comité
de ética em pesquisa local (n® 2424 701), foi conduzido seguindo as diretrizes atualizadas
para relato de ensaios clinicos randomizados de grupos paralelos, de acordo com a
Declaragdo CONSORT de 2010, 2 e foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC) (n° RBR-78JX54). Todos os participantes forneceram consentimento
informado e ndo incorreram em quaisquer custos relacionados ao tratamento.

Cada lado da boca recebeu um minimo de 2 implantes (linha SW; SIN) — 1 com
conexao tipo MT e o outro com EH — com apenas 1 desenho de conexao, PS ou PM.
Assim, 4 combinagbes foram testadas: MT+PS, MT+PM, EH+PS e EH+PM (Fig. 1). Os
implantes MT apresentaram didmetro e plataforma de 3,8 mm, enquanto os implantes EH
apresentaram didmetro de 3,75 mm e plataforma de 4,1 mm. Ambos os tipos de implantes
compartilharam a mesma macrogeometria, 28 tratamentos de superficie idénticos e
comprimento minimo de 8,5 mm. Todos os implantes foram restaurados com coroas
metaloceradmicas unitarias parafusadas confeccionadas a partir de um pilar UCLA
(EUCLA 366-Q, EUCLA 406-Q, EUCLAM 3502-H ou EUCLAM 3502-H, dependendo da

necessidade de cada grupo de estudo; SIN).
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Figura 1. A, Tipos e desenhos de conexao testadas nos grupos de estudo. EH+PS, hexagono externo e
plataforma Switching; EH+PM, hexagono externo e plataforma Matched; MT+PS, cone Morse com
plataforma Switching; MT+PM, cone Morse com plataforma Matched. B, implantes EH e MT utilizados no
estudo.

EH+PS_/": 'I Rl ".\:_ EH+PM MT+PW__'T_:...- - ::‘--.:’s‘mnps
li ']

O tamanho da amostra foi calculado utilizando ANOVA para medidas repetidas,
com um tamanho de efeito de 0,56 — determinado com base em Caram et al. '*—, um
nivel de significancia de 5% e um poder de 80%. O calculo indicou um requisito minimo
de 12 participantes, e 14 foram recrutados para considerar possiveis desisténcias. Um
participante recebeu 8 implantes.

Os individuos incluidos tinham mais de 18 anos de idade, auséncia bilateral de
dentes posteriores na arcada mandibular (Classe | de Kennedy) e volume 6sseo sem
enxerto de pelo menos 5 mm de espessura e 10 mm de altura, medidos do teto do canal
mandibular a cortical 6ssea alveolar. Possuiam dentes ou proteses fixas na arcada
oposta e nao apresentavam condicdes de saude que pudessem interferir na
osseointegragdo ou no acompanhamento a longo prazo. Gestantes, menores de idade,
individuos com dependéncia quimica, condigbes significativas que pudessem
comprometer o acompanhamento a longo prazo, doenga periodontal crénica em dentes
adjacentes aos locais dos implantes e aqueles que usavam préteses removiveis na
arcada oposta foram excluidos do estudo.

Em cada participante, um desenho de conexdo implante-pilar (PS ou PM) foi
atribuido aleatoriamente (www.randomizer.org) a um lado da boca — esquerdo ou direito
— enquanto o lado oposto recebeu o outro desenho de conexao. Em cada lado da boca,
um tipo de conexao (MT ou EH) foi atribuido aleatoriamente a uma posi¢cao na hemiarca
— pré-molar ou molar — enquanto a outra posi¢céo recebeu o tipo de conexdo. Para o

participante que recebeu 8 implantes, o tipo de conexao (MT ou EH) foi atribuido
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aleatoriamente a uma das posi¢des de cada tipo de dente na hemiarca — primeiro ou
segundo pré-molar e primeiro ou segundo molar.

Durante a fase de planejamento, radiografias panoramicas e periapicais,
juntamente com tomografia computadorizada de feixe cOnico, foram utilizadas para
avaliar a disponibilidade 6ssea. Uma moldagem de hidrocoloide irreversivel (Avagel,
Dentsply Sirona) foi confeccionada e um molde foi vazado em gesso Tipo Il (Herodent;
Vigodent), sobre o qual foi confeccionado um guia cirurgico de acetato de 1 mm (Cristal;
Bio-Art). Os participantes receberam prescricao de 4 capsulas de 500mg de amoxicilina
e 1 comprimido de 4 mg de dexametasona no pré-operatério. Todos os procedimentos
cirargicos foram realizados por um unico operador experiente (DGP). Os participantes
foram anestesiados com cloridrato de lidocaina a 2% combinado com 1:100. 000
epinefrina (Alphacaine; Nova DFL). Uma |amina de bisturi 15C (Solidor) foi utilizada para
fazer uma incisao intrasulcular nos dentes adjacentes e uma incisado linear no espaco
edéntulo da crista alveolar. Em seguida, um retalho mucoperiosteal de espessura total foi
elevado.

O osso alveolar foi fresado utilizando um kit cirdrgico (KCSWO02; SIN Implant
System) sob irrigacdo constante com uma solugao estéril de NaCl a 0,9% (Sanobiol). O
guia cirurgico foi usado para guiar o posicionamento tridimensional dos implantes (Fig.
2). O protocolo de fresagem 6Osseo recomendado pelo fabricante foi seguido. Os
implantes selecionados para cada participante (linha SW; SIN) foram instalados e a
estabilidade primaria foi avaliada com uma chave de torque cirurgica (TMECC 02; SIN).
As plataformas dos implantes foram mantidas no nivel da crista 6ssea (epicrestalmente)
para padronizar a referéncia para medi¢cdes subsequentes de perda dssea peri-implantar
(Fig. 2). 2% Suturas em alga continua foram colocadas usando fio de nailon monofilamentar
5-0 e uma agulha de 1/2 CT (Technew).
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Figura 2. A, Perfuracdo guiada cirurgicamente para garantir o posicionamento tridimensional ideal. B,
Instalagao do implante. C, Implantes MT e EH colocados lado a lado e padronizados ao nivel 6sseo. EH,
tipo de conexdo hexagonal externa; MT, tipo de conex&o cone Morse.

No pos-operatério, foram prescritos 1 capsula de 500 mg de amoxicilina a cada 8
horas por 7 dias, 1 comprimido de 100 mg de nimesulida a cada 12 horas por 3 dias, 1
comprimido de 750 mg de paracetamol a cada 6 horas, conforme necessario para dor, e,
apos 24 horas, bochechos diarios com solugdo de gluconato de clorexidina a 0,12%
(Periogard; Colgate Palmolive) foram prescritos por 15 dias. As suturas foram removidas
10 dias apds a cirurgia. Apos 90 dias, o local cirurgico foi reaberto sob anestesia local.
Uma incisao linear foi feita e pilares cicatrizadores foram instalados. As moldagens foram
feitas com moldeiras total perfuradas (EI0099; SIN) e silicone de adigao (Futura AD; Nova
DFL). Moldes com gengiva artificial (Gingifast Elastic; Zhermack) foram vazados em
gesso Tipo IV (Durone; Dentsply Sirona) e montados em um articulador semiajustavel
(4000-S; Bio-Art).

As proteses metaloceramicas aparafusadas foram fabricadas por um unico técnico
de laboratério de prétese dentaria, com pilares especificos (SIN) para cada combinagao
de tipo e desenho de conexdo: EH+PS, pilar EUCLA 366-Q; EH+PM, pilar EUCLA 406-
Q; MT+PS, pilar EUCLAM 3502-H; e MT+PM, pilar EUCLAM 3502-H. No MT+PM, o pilar
foi modificado por sobrefundigao para criar um pilar experimental de PM para o implante
MT '° (Fig. 3). Uma liga de Ni-Cr (Fit Cast 2; Talmax) foi usada para a sobrefundigao, e
uma ceramica feldspatica (Super Porcelain Ex-3; Noritake) foi aplicada aos pilares apds
a fundic&o para produzir as coroas metaloceramicas. As préteses foram instaladas com
o torque recomendado pelo fabricante, e 0 acesso dos parafusos foi selado com resina
composta (Z350; 3M). A oclusao foi ajustada com papel articulado de 12 ym (Hanel;

Colténe).
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Figura 3. A, Pilares utilizados nas combina¢cdes EH+PM e MT+PM antes da fundig&o. B, Pilares no local
apos a fundigdo. Observe que, na combinagdo MT+PM, o pilar foi modificado por sobrefundigéo para
produzir o desenho experimental da conexdo PM para o implante MT. EH, tipo de conex&o hexagonal
externa; MT, tipo de conexéo cone Morse; PM, desenho da conexao com plataforma Switching.

Apés a instalagdo, as proteses ndo foram removidas. 92630 Radiografias
periapicais digitais padronizadas foram realizadas utilizando um dispositivo de resina
acrilica personalizado para cada participante (Figs. 4, 5). O dispositivo foi utilizado para
estabilizar o posicionador radiografico, garantindo assim que todas as radiografias de
acompanhamento fossem realizadas no mesmo angulo em cada periodo de
acompanhamento: T1, no momento da instalagdo da protese; T2, 3 meses apds a

instalagdo da protese; e T3, 3 anos apos a instalagdo da protese. 1025

Figura 4. A, Dispositivo oclusal de resina acrilica com cabo metalico desenvolvido para padronizar imagens
radiograficas em diferentes momentos de avaliagao (vista lateral). B, Posicionador radiografico segurando
sensor digital na posi¢ao selecionada (radiografia periapical, amarelo ) inserido no cabo do dispositivo (vista
frontal).

Figura 5. A, Conjunto dispositivo + posicionador adaptado ao molde (vista oclusal). B, Conjunto dispositivo
+ posicionador + sensor posicionado na boca do participante (vista frontal) e colimador do aparelho
radiografico em posigé

o




22

Todas as radiografias digitais foram obtidas por um unico operador (DGP),
utilizando um aparelho de raios X periapical (765 DC; Gendex) a 0,01 segundo, 70 kVp e
10 mA. As imagens foram capturadas com um sistema digital direto (Visualix e HD;
Gendex) com sensor tipo CCD e salvas em formato JPG com resolugédo de 100 dpi. As
imagens foram analisadas em um computador equipado com placa de video de 2 MB e
monitor calibrado (ET1515L; Elo Touch Systems) sob condigbes de iluminagao
controladas.

A medigao da vMBL foi baseada na distancia linear entre o ponto de contato osso-
implante mais proximo da plataforma protética e a jungéo pilar-implante. A hMBL foi
medida como a distancia linear entre o ponto mais alto da crista éssea e a jungéao pilar-
implante. Essas medi¢cdes foram realizadas por um unico pesquisador (DGP)
previamente calibrado e marcadas nas imagens radiograficas nas regides mesial e distal
do implante 3'° (Fig. 6) utilizando um programa de software (ImageJ v. 1.52a; National

Institutes of Health).

Figura 6. Medigcdo da perda éssea vertical ( linha amarela ) e horizontal ( linha vermelha ). A, Radiografia
feita com aparelho radiografico no momento da instalagido da protese (T1). B, Radiografia feita com
aparelho radiografico 90 dias apés a instalagao da protese (T2).

Os pressupostos de normalidade e homocedasticidade foram atendidos para a
vMBL, mas nao para a hMBL. Portanto, a ANOVA de 3 fatores para medidas repetidas,
seguida pelo teste de Tukey HSD, foi utilizada para analisar a vMBL, enquanto os testes
de Mann-Whitney e Friedman foram aplicados para analisar a hMBL. Os calculos
estatisticos foram realizados utilizando um programa de software estatistico (IBM SPSS
Statistics, v23; IBM Corp) (a = 0,05).

RESULTADOS

Os 14 participantes receberam 64 implantes, dos quais 21 (32,8%) foram instalados na
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regiao de pré-molares mandibulares e 43 (67,2 %) na regido de molares mandibulares.
A perda precoce dos implantes ocorreu duas vezes em um unico participante do Grupo
MT+PS; no entanto, o procedimento cirurgico foi repetido, e o participante permaneceram
no estudo.

Os valores de vVMBL e hMBL observados para os grupos de estudo sao

apresentados na Tabela 1.

Tabela 1. Valores médios + desvio padrao da perda 6ssea marginal vertical e horizontal de acordo com o
tipo de conexao implante-pilar, desenho da conexdo e momento da avaliagédo

Ponto de tempo de avaliagao EH MT
PS PM PS PM

T1 1,37 0,47 1,40 0,26 0,73 £0,47 1,13 £0,73

T2 1,37 £0,43 1,45 +0,33 0,63 0,39 1,27 +0,67
vMBL
(mm) T3 1,22 +0,54 1,33 £0,43 0,64 +0,42 1,34 +£0,52

1,39 0,34 1,25 10,64

Média (geral) 1,32 £0,48 & e 0,67 0,42 & e

T1 0,45 0,63 0,66 +0,81 0,14 £0,31°® 0,44 +0,66
hMBL

T2 0,45 10,65 0,71 £0,68 0,15+0,34> 0,58 +0,76
(mm)

T3 0,59 +0,56 0,86 0,81 0,62 +0,592 0,88 0,62

EH, tipo de conexéo hexagonal externo; hMBL, perda 6ssea marginal horizontal; MT, tipo de conexao cone
Morse; PM, conexdo com plataforma Matched; PS, conexdo com plataforma Switching; T1, momento da
instalacdo da coroa; T2, acompanhamento de 3 meses; T3, acompanhamento de 3 anos; vVMBL, perda
6ssea marginal vertical. As médias gerais de vMBL seguidas por letras mailsculas diferentes indicam
diferenga significativa entre os designs de conexdo PS e PM, considerando cada tipo de implante
separadamente; * indica diferencga significativa entre as combinagbes EH+PS e MT+PS; ** indica auséncia
de diferenga significativa entre as combinagbes EH+PM e MT+PM (ANOVA de 3 vias para medidas
repetidas e teste Tukey HSD , P < 0,05); as médias de hMBL seguidas por letras minusculas diferentes
indicam diferencga significativa entre os pontos de tempo de avaliagdo para a combinagdo MT+PS (testes
de Mann-Whitney e Friedman, P < 0,05).

Nao foi encontrada interagcao entre o tipo de conexao, o desenho da conexao e o
momento da avaliagdo em relagdo a vMBL ( P = 0,798), mas foi encontrada interagéo
entre o tipo de conex&o e o desenho em relacao a essa variavel ( P < 0,001 ). Da mesma
forma, ndo foi encontrada interagao significativa entre o tipo de conexao e o momento (
P =0,515) ou entre o desenho da conexao e o momento ( P =0,525) em relagdo a vMBL.

Também nao foram encontradas diferengas significativas entre os momentos em relagao
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a essa variavel ( P = 0,847). A vMBL foi significativamente maior para EH+PS do que
para MT+PS ( P < 0,001); no entanto, ndo foi encontrada diferenca significativa entre
EH+PM e MT+PM ou entre EH+PS e EH+PM em relagao a essa variavel ( P> 0,05). Em
contraste, a vMBL foi significativamente maior para MT+PM do que para MT+PS ( P <
0,05).

Nenhuma diferenga significativa foi encontrada entre EH+PS e MT+PS em relagéo
ahMBL, sejaem T1 ( P=.244), T2 (P=.191) ou T3 ( P=. 969). Da mesma forma, nenhuma
diferenca significativa foi encontrada entre EH+PM e MT+PM em relagao a essa variavel
em T1 ( P=. 418), T2 ( P=. 471) ou T3 ( P=. 666). Também, nenhuma diferenca
significativa foi encontrada em relagéo a hMBL, seja entre EH+PS e EH+PM, seja em T1
( P=.509), T2 ( P=. 249) ou T3 ( P=. 365) ou entre MT+PS e MT+PM, sejaem T1 ( P=.
309), T2 ( P=. 158) ou T3 ( P=. 200). Para MT+PS, os valores de hMBL em T1 e T2 ndo
diferiram significativamente, mas foram significativamente menores do que aqueles
observados em T3 ( P = 0,009). Nao foram observadas outras diferencas significativas
ao longo do tempo em relagao a essa variavel, seja para as combinagées MT+PM ( P =
0,241), EH+PS ( P = 0,705) ou EH+PM ( P = 0,433).

DISCUSSAO

Nao foi observada interagao tripla (tipo de conexdo x desenho da conexdao x momento
da avaliagédo) para vMBL ou hMBL. No entanto, analises separadas revelaram interagdes
bidirecionais significativas entre o tipo e o desenho da conexéo, levando a rejeigéo parcial
da hipétese nula de que nao haveria diferengas entre os desenhos e os tipos de conexao
estudados em relagdo a essas variaveis radiograficas associadas as proteses
implantossuportadas ao final de um periodo de acompanhamento de 3 anos.

Esses resultados contrastam com os de Lin et al, '° que relataram que o tipo e o
desenho da conexao implante-pilar ndo tiveram impacto significativo na crista 6ssea peri-
implantar. Entretanto, Formoso et al ® conduziram um estudo clinico com
acompanhamento de 1 ano e relataram valores de MBL mais altos para conexdes PM,
mas os valores médios relatados foram menores do que os encontrados no presente

estudo (0,01 mm para PS e 0,42 mm para conexdes PM). Esses valores também foram



25
menores do que os relatados por Pozzi et al, ' que compararam pilares PS e PM em
combinacdo com implantes MT e EH, respectivamente, em arcos parcialmente
desdentados ao longo de 12 meses, relatando uma perda 6ssea média de 0,51 + 0,34
mm para MT + PS e 1,10 + 0,52 mm para combinagdes EH + PM. Sesma et al 2 e Pan
et al 3" também avaliaram o design da conexdo em um estudo de 3 anos e concluiram
gue as conexdes PS estavam associadas a um menor vVMBL em comparagdo com as
conexdes PM, o que é consistente com os resultados do presente estudo.

No entanto, assim como no presente estudo, Koo et al 2° padronizaram o
posicionamento dos implantes no nivel 6sseo — um fator diferencial relevante que tem
sido relatado como influenciador significativo da biomecanica do implante, conforme
demonstrado por Macedo et al 32 em um estudo de elementos finitos, onde implantes
posicionados abaixo da crista 6ssea produziram maior estresse no 0sso peri-implantar
do que aqueles posicionados no nivel 6sseo. Koo et al 2° conduziram um
acompanhamento de 1 ano e concluiram que as alteragbes da crista 6ssea foram
significativamente maiores para a conexdo externa, sugerindo que o perfil bioldgico
resultante de uma conexao interna permitiu melhor adaptagéo horizontal do tecido. Isso
foi testado nas combinagbes EH+PS e MT+PS no presente estudo, que encontrou uma
interacdo significativa entre o tipo de conexao e o design em relagdo a vMBL, mostrando
qgue a crista 6ssea foi melhor preservada nas combinacdes MT+PS do que nas EH+PS,
mesmo que ambas tenham sido instaladas no nivel 6sseo.

Schwarz et al. 3% conduziram uma revisdo sistematica e descobriram que o PS
previne ou minimiza a MBL peri-implantar, sugerindo que uma distancia maior entre a
interface implante-pilar (microgap) e a superficie 6ssea permite tecidos moles mais
espessos no plano horizontal, protegendo assim a crista éssea, consistente com Koo et
al. 2 O papel do microgap também foi examinado por Cappiello et al., 3* que encontraram
valores médios de perda 6ssea de 0,95 + 0,32 mm e 1,67 + 0,37 mm para conexdes PS
e PM, respectivamente, confirmando o impacto do microgap na remodelagao da crista
0ssea. No presente estudo, a combinagdo MT + PS foi associada a menor vVMBL em
comparagao com a combinagdo MT + PM, uma observagdo que pode estar ligada ao
microgap estar mais proximo da crista 6ssea.

Medeiros et al 24 conduziram uma revis&o sistematica e concluiram que a maioria
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dos estudos relatou valores mais baixos de MBL para implantes com conexdes internas
em comparacao com conexdes externas. Em outra revisédo sistematica, Di Girolamo et al
20 chegaram a uma conclusdo semelhante. No presente estudo, a vVMBL foi maior nas
combinacdes EH+PS do que nas MT+PS, indicando que a conexdo externa foi menos
eficaz na preservagado do osso peri-implantar, mesmo quando combinada com o design
PS. Este resultado, juntamente com a descoberta de que MT+PS teve melhor
desempenho do que MT+PM, confirmou a superioridade do implante MT quando pareado
com o design PS na manutencao da dimensao vertical do osso. No entanto, de T1 a T3,
o design PS combinado com o implante MT instalado no nivel 6sseo nao preveniu
eficazmente a MBL. Esta observagao pode estar ligada a agdo do EGF na formacéao de
um espacgo biolégico peri-implantar tridimensional e na inducdo do efeito de camara,
conforme descrito por Degidi et al. 3° Com base nesse raciocinio, alguns autores
sugeriram o posicionamento dos implantes de MT em uma posigao infradssea para ajudar
a prevenir a MBL e melhorar a adaptagéo do tecido peri-implantar, 14:30.35.36

Medeiros et al. * e Yamanishi et al. 2 conduziram estudos de elementos finitos
para avaliar a conexao externa com pilar reto (EC+PM), a conexao interna com pilar reto
(IC+PM) e a conexdo interna com pilar cbnico (IC+PS). Ambos relataram maior
micromovimento do pilar para as combinacbées EC+PM em comparacdao com IC+PS,
destacando a menor estabilidade mecanica das conexdes externas. Este achado foi
consistente com a maior vVMBL observada no presente estudo para as combinagdes
EH+PS versus MT+PS, confirmando o desempenho superior do implante MT. Também
indicou que o desenho do PS por si so foi insuficiente para prevenir a remodelacéo 6ssea
na combinagao EH+PS.

Hansson 7 também conduziu um estudo de elementos finitos e relatou resultados
semelhantes aos de Yamanishi et al. '> observando que uma conexdo conica interna
combinada com o design PS resultou em picos de tensao de cisalhamento mais baixos
entre 0 0sso e o implante em comparagdo com uma conexao externa com o design PM.
O presente estudo examinou implantes MT com diferentes designs e encontrou maior
vMBL na combinagdo MT+PM em comparagdo com a combinagdo MT+PS, indicando
que o design PM nao protegeu adequadamente o implante MT contra VMBL. Em outras

palavras, mesmo com uma conexao interna e estabilidade mecanica, a auséncia de um
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perfil biolégico mais estreito e a presenga de um microgap posicionado mais préoximo da
crista 6ssea levaram a uma maior remodelagao 6ssea.

Uma diferenca fundamental entre o presente estudo e pesquisas anteriores foi a
criacdo de um pilar experimental para formar a combinagdo MT+PM. A maior parte da
literatura existente apoia a superioridade do implante MT quando combinado com o
design PS em relacao a distribuicdo da carga mastigatoria, adaptagao do tecido gengival
e estabilidade protética, e tem sido argumentado que o posicionamento biologicamente
mais favoravel do microgap dessa configuragao ajuda a preservar o 0sso peri-implantar.
Portanto, a criacdo de um pilar PM para o implante MT teve como objetivo combinar os
beneficios mecanicos da conexdo Morse com a condigao bioldgica caracterizada pela
posicao do microgap mais proxima da crista 6ssea; isso é considerado menos favoravel,
em principio, devido ao espaco reduzido disponivel para a adaptagao horizontal do tecido
gengival. Essa abordagem permitiu a avaliagdo do efeito individual de cada fator
envolvido.

Outro foco metodoldgico deste estudo foi a instalagao de implantes de MT ao nivel
0sseo, garantindo uma comparacgéao imparcial entre implantes de MT e de EH em termos
de remodelagéo 6ssea. 232 No entanto, este estudo foi de natureza clinica e, como tal,
inerentemente suscetivel a influéncia de variaveis nao controladas e multifatoriais.
Portanto, estudos com amostras maiores e periodos de acompanhamento mais longos

sa80 necessarios para abordar essas limitagées.

CONCLUSOES
Com base nos resultados deste ensaio clinico randomizado de boca dividida, as
seguintes conclusdes foram tiradas:
1. Trés anos de acompanhamento radiografico de préteses suportadas por implantes
na regidao posterior de mandibulas parcialmente desdentadas revelaram que a
combinagcdo MT+PS superou a combinagcao EH+PS em termos de vMBL.
2. O design da conexao PM foi ineficaz na protecéo do tipo de conexdao MT contra
vMBL.

3. A hMBL associado a combinagdo MT+PS aumentou ao longo do tempo.
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4. CONSIDERAGOES FINAIS

Os resultados deste estudo indicam que nao foram observadas interagdes triplas
estatisticamente significativas na comparagéo entre os grupos de estudo e tempos de
avaliacao, tanto para remodelacao éssea horizontal quanto vertical.

No entanto, analises clinicas e radiograficas isoladas revelaram diferencas
importantes entre os grupos, permitindo algumas conclusdes relevantes.

O grupo EH+PS apresentou maior remodelagao 6ssea vertical em comparagao ao
MT+PS CMS, evidenciando melhor desempenho do implante Cone Morse com
plataforma Switching.

Adicionalmente, o grupo MT+PS mostrou uma remodelagao 6ssea vertical mais
pronunciada que o grupo MT+PS, sugerindo que o componente Matched n&o atuou como
fator protetivo para o implante Cone Morse na remodelagéo 6ssea vertical.

Ao longo do tempo, o grupo MT+PS apresentou aumento na remodelagédo 6ssea
horizontal se igualado a das outras combinacdes testadas.

Esses achados ressaltam a importancia da escolha adequada do perfil do
componente protético e do tipo de conexdo na preservacdao do 0sso peri-implantar

essenciais para a longevidade dos implantes.

Um dos diferenciais do presente estudo em relagao a estudos prévios foi a criagao
de um pilar customizado para formar o grupo MT+PM. A maior parte da literatura correlata
aponta para a superioridade do implante CM combinado ao PS em termos de distribuicdo
da carga mastigatéria, adaptacdo do tecido gengival e estabilidade protética,
argumentando que, biologicamente, o microgap mais centralizado desse tipo de
configuragao contribuiria para a preservagao do osso periimplantar. Nesse sentido, a
criacdo de um pilar PM (existente em outras linhas de implante) para o implante CM
objetivou combinar o comportamento mecanico da conexdao morse a condigéo bioldgica,
em principio, menos favoravel representada pela posicdo do microgap mais proxima a
crista 6ssea devido a redugéo do espaco disponivel para a adaptacao horizontal do tecido
gengival. Com isso, foi possivel verificar a relevancia isolada de cada um dos fatores

envolvidos. Outra preocupagéo metodoldgica do presente estudo foi realizar a instalagao
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dos implantes CM ao nivel 6sseo para permitrir uma comparagao nao enviesada entre

CM e HE quanto a remodelacéo 6ssea associada a cada tipo de conexao.

Por outro lado, trata-se de um trabalho clinico, portanto inevitavelmente suscetivel
a influéncia adversa de fatores externos nao controlados (e. g. alimentagao, efetividade
da higienizagao) e fatores fisiopatoldgicos locais e/ou sistémicos. Além disso, as variaveis
estudadas tém uma natureza multifatorial na medida em que dependem de uma resposta
regenerativa e adaptativa dos tecidos periimplantares, assim como da atuacao de fatores
biomecanicos. Nesse sentido, estudos com amostras e periodos de acompanhamento
maiores sao necessarios para enderecar esses desafios e confirmar (ou refutar) os
achados do presente estudo, além de aprofundar a avaliagao dos parametros associados
aos tipos de reabilitagdo implantossuportadas testadas.
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Riscos e beneficios descritos em conformidade com a natureza e propdsitos da pesquisa. O risco que o projeto
apresenta é caracterizado como risco minimo e beneficios esperados estdo adequadamente descritos. A
avaliacdo dos Riscos e Beneficios esta de acordo com as atribuigbes definidas na Resolugao CNS 466/12 de
2012, itens lll; l1l.2 e V.

Comentarios e Considerag6es 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 resolugéo 466/12 do CNS e com a
Norma Operacional N° 001/2013 CNS.

Considerag6es sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O protocolo de pesquisa esta em configuragdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribuicbes 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 compreensao dos
participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificacdo do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que uma das vias do TCLE sera entregue aos participantes,assegura a
liberdade do participante recusar ou retirar o consentimento sem penalidades,garante sigilo e anonimato,
explicita riscos e desconfortos esperados, indenizagcdo 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 periodo de cinco anos, de acordo com as atribuigées definidas na Resolugado CNS 466 de
2012, itens:1V 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 participantes da pesquisa.
O Pesquisador apresenta titulagdo e experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando de acordo
com as atribuigdes definidas no Manual Operacional para CPEs. Apresenta DECLARACAO de infraestrutura
e de concordancia com a realizacdo da pesquisa de acordo com as atribuigdes definidas na Norma
Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra h.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos

Enderego: JOSE LOURENCO KELMER S/N

Bairro: SAO PEDRO CEP: 36.036-900

UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA

Telefone: (32)2102-3788 Fax: (32)1102-3788 E-mail: cep.propesq@ufif.edu.br
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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:Janeiro de 2019.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribuicdes definidas na Res.
CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do protocolo de
pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de envio ao CEP

de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma, comunicando também

eventos adversos e eventuais modificagdes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 03/12/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_974808.pdf 20:10:54
TCLE / Termos de |Termo_de Consentimento_Livre Esclar| 03/12/2017 |[DIONE GONCALVES| Aceito
Assentimento / ecido.pdf 20:09:32 [PINTO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_ CEP.pdf 03/12/2017 |DIONE GONCALVES| Aceito
Brochura 20:08:37 [PINTO
Investigador
Declaragao de Declaracao_de_infra_estrutura.pdf 18/10/2017 |DIONE GONCALVES| Aceito
Instituicdo e 22:36:50 |[PINTO
Infraestrutura
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 18/10/2017 |DIONE GONCALVES| Aceito

22:34:13 |PINTO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

Enderecgo:
Bairro: SAO PEDRO
UF: MG

Telefone:

Municipio:
(32)2102-3788

JOSE LOURENCO KELMER S/N

CEP: 36.036-900

JUIZ DE FORA
Fax: (32)1102-3788

E-mail:

cep.propesg@ufijf.edu.br
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Enderecgo:

UF: MG
Telefone:

UFJF - UNIVERSIDADE Caglabopor

MG

JUIZ DE FORA, 08 de Dezembro de 2017

Assinado por:
Patricia Aparecida Fontes Vieira
(Coordenador)

JOSE LOURENCO KELMER S/N
Bairro: SAO PEDRO

Municipio:
(32)2102-3788

CEP: 36.036-900
JUIZ DE FORA
Fax: (32)1102-3788 E-mail: cep.propesq@ufif.edu.br

asil

mo

04

40



UNIVERSIDADE ‘“Jf

FEDERAL DE Julz DE FORA

ANEXO -B
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa: “Comparagéo clinica e
radiografica da remodelagdo 6ssea peri implantar em implantes hexagono externo e cone morse, reabilitados
com plataforma reduzida e plataforma convencional”. Nesta pesquisa pretendemos avaliar a eficacia de dois
tipos de conexao protéticas em implantes. O motivo que nos leva a estudar € a comparagao de dois tipos de
conexdes protéticas de implantes para definir qual é a mais indicada para a reabilitagdo do paciente, tanto
funcional quanto esteticamente. Para esta pesquisa adotaremos os seguintes procedimentos: O Sr. (a) sera
submetido a cirurgia para instalagbes de implantes, exames de radiografia e tomografia previamente a cirurgia e
apos 4, 7 e 10 meses da cirurgia. Os dentes artificiais serdo colocados apds 4 meses da cirurgia de instalacao de
implantes. Os riscos envolvidos na pesquisa consistem em desconfortos convencionais de qualquer
procedimento cirurgico de instalagdo de implantes, como edema, hematoma, sangramento e dor pés-operatoria.
Sendo dados a todos os participantes medicamentos para sanar ou minimizar tais desconfortos. Riscos de
exposicao a radiacao, que serdo remediados com uso de protetores de chumbo obrigatdrios. Risco de quebra de
sigilo, que sera minimizado pelo armazenamento adequado dos documentos da pesquisa bem como a garantia
de ressarcimento e indenizagdo se houver algum maleficio ao participante. Os pesquisadores estardo
disponiveis a todos os pacientes por meio de telefone e e-mail para qualquer eventual necessidade de marcagao
de reconsulta ou retirada de duvidas.

A pesquisa contribuira para a determinagao do melhor protocolo de reabilitagdo protética com implantes
dos pacientes com falhas dentarias posteriores, beneficiando os participantes através da sua reabilitagcdo
funcional e estética, e beneficiando a comunidade pelo desenvolvimento cientifico de técnicas mais eficazes de
reabilitacdo da saude bucal. Para participar deste estudo o Sr (a) ndo tera nenhum custo adicional e nenhuma
despesa com o tratamento, nem recebera qualquer vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados
e comprovados danos provenientes desta pesquisa, o Sr. (a) tem assegurado o direito a indenizagdo. O Sr. (a)
tera 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 participagdo a qualquer momento. A sua
participacdo € voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificagdo na forma
em que o Sr. (a) é atendido (a). O pesquisador tratara a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os
resultados da pesquisa estardo a sua disposicdo quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua
participacdo ndo sera liberado sem a sua permissdo. O (A) Sr (a) ndo sera identificado (a) em nenhuma
publicagdo que possa resultar.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora e a outra sera
fornecida ao Sr. (a). Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador
responsavel por um periodo de 5 (cinco) anos, e apds esse tempo serdo destruidos. Os pesquisadores tratardo a
sua identidade com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislagédo brasileira (Resolugdo N° 466/12 do
Conselho Nacional de Saude), utilizando as informagdes somente para os fins académicos e cientificos.

Eu, , portador do documento de Identidade
fui informado (a) dos objetivos da pesquisa “Comparagéo clinica e radiografica da
remodelacdo dssea peri implantar em implantes hexagono externo e cone morse, reabilitados com plataforma
reduzida e plataforma convencional”’, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a
qualguer momento poderei solicitar novas informagdes e modificar minha decisdo de participar se assim o
desejar.

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

Juiz de Fora, de de 20

Assinatura do Participante

Em caso de duvidas, 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 Pés-Graduacgao e Pesquisa
CEP: 36036-900
Fone: (32) 2102- 3788 / E-mail: cep.propesq@uifjf.edu.br
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Assinatura do (a) Pesquisador (a)

Nome do Pesquisador Responsavel: Bruno Salles Sotto-Maior
Endereco: Faculdade de Odontologia da UFJF, sala 11

CEP: 36036-643 / Juiz de Fora — MG

Fone: (32) 2102-3899

E-mail: brunosottomaior@gmail.com

Em caso de duvidas, 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 Pés-Graduacgao e Pesquisa
CEP: 36036-900
Fone: (32) 2102- 3788 / E-mail: cep.propesq@uifjf.edu.br
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ANEXO -C

V- Saide
P Jlininiro da Saide

USUARID  SUBMISSHES  PEMDENCIAS

REGISTRO BRASILEIRODE dione 001 000 e SAR @

© Ensaios Clinicos .

NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO [ ]

SUSCA AVANCADA

HOLE / SUBMISSOES / sulirio f TRIAL: RBR.78JX54 COMPARACAO CLINICA E

RADIOGRAFICA DA PERDA OSSEAAO REDOR DE

IMPLANTES DO TIPO HEXAGONO EXTERNO E CONE MORSE, REABILITADOS
COM CONEXOES DE PLATAFORMA REDUZIDA E PLATAFORMA
CONVENCIONAL

Observacoes

1. Identificacdo do ensaio: No campo "ldentificadores Secunddrios" , no total serdo 4 campos. O 6rg3o
emissor do numero do CA_AE "79276017.3.00G0.5147" devera ser; Plataforma Brasil, Apds inserir o CAAE,
existe um botdo; Adicionar mais. Clique nele, por favor, para abrir um noAO quadro, Nele, informe o
numero do CEP "2,4241701", que no parecer consubstanciado como; numero do parecer, e seu
respectivo 6rgdo emissor, que é, normalmente, o, comité de ética em pesquisa que aproscu o parecer.
Apds o preenchimento, clique em: Salvar.

Situacdo: Fechado

2. ldentificagdo do ensaio: O titulo publico deve estar de acordo com o titulo cientifico, mas

deve serigual a ele. Ele deve estar em linguagem mais coloquial, visando o publico em geral,
sem termos técnicos de dificil compreensdo. Por exemplo: em vez de "cirurgia bariatrica", use
"cirurgia de Reducdo do Estemago ;, ou, em vez de "Alopecia”, use "Calvicie". Somente a primeira
letra do titulo, dos nomes das doencas, dos praxedimentos elou drcga5 devem estar em caixa
alta (letra maiuscula). Ndo deve haver pontuacdo no fim da sentenca e nem utilizagdo de aspas.
Ex.: Titulo cientifico: A da Bandagem Funcional em pacientes com Osteoartrite de joelho
Titulo Publica: O efeito da Sandagem Elastica em pacientes com Artrose de joelho

Situacdo: Fechado

3. Condigdes de satde: Os campos "Condi¢bes de satide ou problemas" e "Descritores especificos para
as condi¢des de saude", estio relacionados e devem
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Three-year marginal bone loss associated with platform-switched
versus platform-matched connections and Morse taper versus external
hexagon implants: A split-mouth randomized clinical trial

Dione Goncalves Pinto, DDS, MSc,” Aloizio Filgueiras, DDS, MSc,”
Leandro Marques de Resende, DDS, MSc, PhD," and Bruno Salles Sotto-Maior, DDS, MSc, PhD®

Peri-implant bone loss occurs
around all types of implants, ir-
respective of macrogeometry,
surface treatment, prosthetic
connection type and design, or
commercial brand.' Bone re-
modeling is a multifactorial
physiological phenomenon pri-
marily regulated by the epithe-
lial growth factor (EGF) and is
responsible for the formation of
the peri-implant  biological
space.” " Other factors reported
to be involved include occlusal
force transmission from abut-
ment to implant,"7"7  in-
flammatory ~ cell  infiltration
caused by bacterial colonization
of the implant-abutment mi-

5,6,10,13-17

crogap, 126 micromove-
ment of external hexagon
connections, """ adaptive

bone tissue response to the
formation of the biological
1,510,18-25

space,
plant.”

The use of a platform-switched (PS) abutment, that is,
with a smaller diameter than that of the implant platform,

and the 3-dimensional position of the im-

ABSTRACT

Statement of problem. Whether the reduced peri-implant bone loss associated with
platform-switched (PS) connections compared with platform-matched (PM) connections is consistent
across different implant types remains unclear. Comparative clinical evidence is limited, highlighting the
need for studies evaluating the interaction between connection design and implant type.

Purpose. The purpose of this split-mouth randomized clinical trial was to evaluate the influence
of the interaction between connection design and connection type on vertical and horizontal
marginal bone loss (vMBL and hMBL) associated with implant-supported prostheses in the
posterior mandible after 3 years of follow-up.

Material and methods. Fourteen participants received 64 implants in the premolar and molar
regions. Each side of the mouth received 2 implants—1 Morse taper (MT) and 1 external hexagon
(EH)—with only 1 connection design, PS or PM, thus forming combinations MT+PS, MT+PM, EH
+PS, and EH+PM. While each connection design was assigned to 1 side of the mouth, each implant
type was assigned to 1 position on the hemiarch, either molar or premolar. Standardized digital
periapical radiographs were obtained by using an acrylic resin device customized for each
participant, and MBL was assessed immediately, at 3 months, and at 3 years after prosthesis
installation. Three-way ANOVA for repeated measures and the Tukey HSD test were used to
analyze vMBL, while the Mann-Whitney and Friedman tests were used for hMBL (0=.05).

Results. vMBL was significantly higher for EH+PS than for MT+PS (P<.05) and higher for MT+PM
than for MT+PS (P<.05). hMBL for MT+PS increased significantly over time (P=.009).

Conclusions. The MT+PS combination outperformed the EH+PS combination in terms of vMBL.
Additionally, the PM connection design was ineffective in protecting the MT connection type
against VMBL, and the hMBL associated with the MT+PS combination increased over time. (J
Prosthet Dent XXXX;XXX:XXX-XXX)

as proposed by Lazzara and Porter,” has been associated
with reduced peri-implant bone loss compared with plat-
form-matched (PM) abutments. Furthermore, changes in
the emergence profile of abutments have been reported to
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