UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA
CURSO DE GRADUAGAO EM ODONTOLOGIA

Nathalia Ricci Madaloni

Prevaléncia de complicagcoes protéticas em pacientes edéntulos reabilitados
com overdentures mandibulares retidas por implantes: um ensaio clinico

randomizado

Florianépolis
2023



Nathalia Ricci Madaloni

Prevaléncia de complicagdes protéticas em pacientes edéntulos reabilitados
com overdentures mandibulares retidas por implantes: um ensaio clinico

randomizado

Trabalho de Conclusdo de Curso submetido ao curso
de Odontologia do Centro de Ciéncias da Saude da
Universidade Federal de Santa Catarina como requisito
para a obtengao do titulo de Cirurgia-Dentista.

Orientador: Prof. Luis André Mendonga Mezzomo Dr.
Coorientador: Rangel Lidani, MSc.

Florianépolis
2023



Ficha de identificacdo da obra elaborada pelo autor,
através do Programa de Geracgdo Automatica da Biblioteca Universitaria da UFSC.

Madaloni, Nathalia Ricci

Prevaléncia de complicacgdes protéticas em pacientes
edéntulos reabilitados com overdentures mandibulares
retidas por implantes : um ensaio clinico randomizado /
Nathalia Ricci Madaloni ; orientador, Luis André Mendonca
Mezzomo, coorientador, Rangel Lidani, 2023.

62 p.

Trabalho de Conclusdoc de Curso (graduagdo) -
Universidade Federal de Santa Catarina, Centro de Ciéncias
da Saude, Graduacdc em Odontologia, Floriandpolis, 2023.

Inclui referéncias.

1. Odontologia. 2. Sobredentadura. 3. Complicacdes
protéticas. 4. Mandibula Edéntula. I. Mezzomo, Luis André
Mendongca. II. Lidani, Rangel. III. Universidade Federal de
Santa Catarina. Graduaci&oc em Odontologia. IV. Titulo.




Nathalia Ricci Madaloni

Prevaléncia de complicag6es protéticas em pacientes edéntulos reabilitados com

overdentures mandibulares retidas por implantes: um ensaio clinico randomizado
Este Trabalho Conclusao de Curso foi julgado adequado para obtengao do Titulo de
“Cirurgia-Dentista” e aprovado em sua forma final pelo Curso de Graduagao em Odontologia

da UFSC

Floriandpolis, 07 de novembro de 2023.

Prof?. Glaucia Santos Zimmermann Dr?.

Coordenagao do Curso

Banca examinadora

Prof. Luis André Mendonga Mezzomo, Dr.

Orientador

Prof?. Elisa Oderich, Dr2.
Avaliadora

Universidade Federal de Santa Catarina

Alessandra Cadore, Dr2.
Avaliadora

Universidade Federal de Santa Catarina



AGRADECIMENTOS

Primeiramente gostaria de agradecer a Deus, por toda graga que derrama em
minha vida, tudo o que tenho é em virtude de seu infinito amor.

A minha mae, Franciele Daniela Ricci, que me inspira com sua forca e
leveza, com ela aprendi a sorrir para a vida, agradecer por tudo o que tenho. Suas
palavras sdo sempre de motivacdo. Ela é a alegria da familia, sempre com uma
histéria engragada nos cerca de sentimentos bons. Desde sempre batalhou pelo que
queria. Es meu exemplo, mae.

Ao meu pai, Roberto Madaloni, que € meu exemplo de moral e ética, sou
grata pela educagao que me foi dada, sempre me incentivou a percorrer 0 caminho
correto, a priorizar meus estudos.

A minha avé paterna, Zenilda Costa Madaloni, que cuidou de mim como
filha, me ensinou a fazer as melhores comidas com muito amor e carinho, sempre
preocupada com meu bem.

Aos meus tios e primo, Gilson Giotto, Ronise Madaloni Giotto e Gabriel
Madaloni Giotto, que participaram da minha criacdo, sempre me apoiaram e
estavam dispostos a me ajudar no que precisasse.

Ao meu companheiro de vida, Giovani Forgerini, que me incentiva em tudo,
me da forga para seguir meus sonhos e mostra sempre meu melhor. Ele € minha
inspiracéo, seu zelo e cuidado me encantam. E com ele que divido meus medos e
anseios, meus choros e alegrias, e com cada palavra me acalma para seguir meu
caminho.

A esposa do meu pai, Fernanda Corréa, que me deu meu maior presente,
minha irma Manuella Corréa Madaloni, Manu é vida, intensidade, alegria e
entusiasmo, me ensina tantas coisas mesmo 15 anos mais nova.

A toda minha familia que me incentivou e conviveu comigo nesses 6 anos de
faculdade, o sonho que foi adiado pela pandemia. Mas gragas a Deus passamos
todos bem e com saude.

Ao meu professor orientador, Luis André Mezzomo que é exemplo de
seriedade e dedicagao, agradeco imensamente por todos os ensinamentos.

Aos meus professores da graduacgao, cada um contribuiu de maneira impar
e deixou seu legado no meu coragao, especialmente a professora Analucia Gebler

Philippi por abrir portas e encorajar a buscar novos conhecimentos.



A banca examinadora por aceitar o convite e pelas consideragées, sdo
pessoas especiais.

Aos servidores que nao medem esforgcos para ajudar os alunos, Rosangela,
Daiane, Luis e Batista, vocés tornam nosso dia a dia mais alegre.

Ao meu Co-orientador, Rangel Lidani, pela paciéncia e ajuda. Certo dia
conversamos e me disseste que gostaria de conseguir orientar/ajudar como vocé foi,
e hoje te digo, vocé é o melhor orientador que eu poderia ter. Es exemplo para mim,
desejo que Deus ilumine teu caminho e ajude a realizar teus sonhos, €s uma pessoa
incrivel, sentirei saudades.

Aos meus amigos da famosa “salinha da pés”, foi lindo ver e vivenciar a
trajetéria de vocés, obrigada por sempre estarem abertos a ajudar nos desafios da
graduacéao.

Agradeco também a todos os amigos que fiz nessa trajetéria, com certeza a
faculdade foi mais leve com vocés ao lado, principalmente minha turminha, amo a
18.1. Em especial as minhas amigas Ana Beatriz Sato Kamio e Rafaela Borges
Crozeta, com quem dividia meus dias, foram muitos estudos, risadas e histdrias,

amo nossa amizade, leve, sem cobrancas, vocés foram essenciais.



RESUMO

Objetivo: Avaliar a prevaléncia de complicagdes protéticas em edéntulos totais
reabilitados com overdentures mandibulares (IODs) retidas por 2 (Superficie de
Ancoragem Reduzida - SAR) ou 4 (Superficie de Ancoragem Estendida - SAE)
implantes.

Materiais e métodos: Pacientes edéntulos totais receberam novas proteses totais
convencionais e, posteriormente, foram alocados randomicamente para receberem
IODs retidas pelo sistema barra-clipe por 2 (Controle) ou 4 (Teste) implantes
Straumann® Tissue Level Regular Neck (Straumann AG, Suiga). Apds a instalagdo
da IOD, consultas de proservagao foram programadas em 6, 12, 24, 36, 48 e 60
meses para avaliacdo de complicagdes protéticas, além de consultas extras para
resolucdo de queixas espontaneas. A analise descritiva dos dados foi realizada para
mensuracao da prevaléncia (%) das complicacdes global e para cada grupo com
auxilio do programa Excel® (Microsoft Office®).

Resultados: Vinte e sete pacientes preencheram os critérios de elegibilidade e
foram incluidos no estudo, sendo submetidos a cirurgia para instalagdo de 2 (n=14)
ou 4 (n=13) implantes na mandibula. Vinte e trés (controle: 11; teste: 12) pacientes
estiveram disponiveis para coleta de dados com o tempo médio de
acompanhamento de 52 meses. A taxa de sobrevivéncia protética global foi de
100%. Em 82,61% dos casos houve ao menos um tipo de complicacido protética:
100% do grupo Teste (4 implantes) e 63,64% do grupo Controle (2 implantes). A
complicagdo protética de maior prevaléncia associada a overdentures mandibulares
em ambos os grupos foi “perda de retengao do clipe” (41,7%) - 48,08% dos eventos
no grupo teste e 31,25% no grupo controle. Outras complicagdes observadas em
maior prevaléncia foram, no grupo teste: impaccdo alimentar (21,14%), bascula
|atero-lateral da protese (9,61%) e soltura do clipe (5,77%). No grupo controle, foram:
fratura da sela acrilica (21,87%), percolacdo (9,37%), soltura de dente artificial
(6,25%), sobreextensdo da protese (6,25%) e bascula anteroposterior da prétese
(6,25%).

Conclusao: O tratamento de mandibulas edéntulas com I0Ds mostrou-se eficaz e
com alta taxa de sobrevivéncia em um tempo de acompanhamento médio. A
instalacao de 2 implantes na regido anterior para retencdao de 10Ds mandibulares
mostrou-se mais eficaz do que a instalagdo de implantes adicionais na regido
posterior. A perda de retengdao do clipe neste sistema foi a complicagdo mais
frequente em ambos os grupos, porém de facil resolugao.

Palavras-chave: Sobredentadura; Complicacbes protéticas; Estudo clinico;
Prevaléncia; Mandibula edéntula.



ABSTRACT

Objective: To evaluate the prevalence of prosthetic complications in fully edentulous
patients treated with mandibular overdentures (IODs) retained by 2 (Reduced
Anchorage Surface - RAS) or 4 (Extended Anchorage Surface - EAS) implants.
Materials and methods: Fully edentulous patients received new conventional
complete dentures and were subsequently randomly allocated to receive bar-retained
IODs with 2 (control) or 4 (test) Straumann® Tissue Level Regular Neck implants
(Straumann AG, Switzerland). After installation of the 10D, follow-up consultations
were scheduled at 6, 12, 24, 36, 48 and 60 months to evaluate prosthetic
complications, in addition to extra consultations to resolve spontaneous complaints.
Descriptive analysis of the data was carried out to measure the prevalence (%) of
overall complications and for each group with the aid of the Excel® software
(Microsoft Office®).

Results: Twenty-seven patients met the eligibility criteria and were included in the
study, undergoing surgery to place 2 (n=14) or 4 (n=13) implants in the mandible.
Twenty-three (control: 11; test: 12) patients were available for data collection with a
mean follow-up period of 52 months. The overall prosthetic survival rate was 100%.
In 82.61% of cases there was at least one type of prosthetic complication: 100% at
the test group (4 implants) and 63.64% at the control group (2 implants). The most
prevalent prosthetic complication associated with mandibular overdentures in both
groups was “loss of clip retention” (41.7%) - 48.08% of events in the test group and
31.25% in the control group. Other complications observed with greater prevalence
were, in the test group: food impaction (21.14%), side-to-side tilting of the prosthesis
(9.61%) and loosening of the clip (5.77%). In the control group, these were: fracture
of the acrylic saddle (21.87%), percolation (9.37%), loosening of the artificial tooth
(6.25%), overextension of the prosthesis (6.25%) and anteroposterior tipping of the
prosthesis (6.25%).

Conclusion: The treatment of edentulous jaws with 10Ds proved to be effective and
with a high survival rate in the mid-term. The placement of 2 implants in the anterior
region to retain mandibular IODs proved to be more effective than the placement of
additional implants in the posterior region. Loss of clip retention in this system was
the most frequent complication in both groups, although it was easily resolved.

Keywords: Overdenture; Prosthetic complications; Clinical Research; Prevalence;
Edentulous Jaw.
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1 INTRODUGAO

O edentulismo é uma doenga de carater multifatorial que implica em um
desequilibrio das estruturas do sistema estomatognatico (Al-Rafee, 2020). Por
décadas, a prétese total removivel mucossuportada foi e vem sendo utilizada na
reabilitacdo de pacientes edéntulos totais para restabelecer a fungao mastigatoria,
fonética, estética e aspectos psicossociais. No entanto, muitos pacientes
apresentam, dentre outras insatisfacbes, deficiéncias nutricionais e problemas
gastrointestinais que sao subjetivamente associados a falta de retencéo e
estabilidade destas préteses, sobretudo a mandibular (Chauncey et al., 1984,
Thomason et al., 2012)

Sabe-se que a qualidade técnica profissional esta diretamente relacionada a
qualidade final do tratamento. Contudo, fatores anatdémicos e psicolégicos também
devem ser considerados como fatores relevantes na avaliagdo do sucesso do
tratamento com proteses em mandibulas edéntulas, principalmente quando
severamente reabsorvidas e em pacientes historicamente insatisfeitos (Critchlow;
Ellis, 2010). Rebordos edéntulos por muito tempo sofrem extensa remodelagao por
reabsorcdo Ossea que, aliada a idade avancada comum entre a populacio
totalmente edéntula, dificultam a adaptagao e aceitagao do tratamento com préteses
removiveis mucossuportadas (Alsaggaf; Fenlon, 2020).

A atrofia por desuso € explicada por Utz (1997) como a reabsorgéo
fisiolégica do rebordo edéntulo quando na auséncia de transmissédo constante de
forcas para o tecido 6sseo devido a auséncia da protese ou na presenga de uma
prétese apenas mucossuportada. Isso faz com que proteses nao resilientes percam
a sua estabilidade com o passar do tempo (Doundoulakis et al., 2003). Visando
solucionar tal questdo, que é considerada uma complicacdo protética comum em
PTC, faz-se necessario reembasamentos atemporais, acarretando em consultas e
custos adicionais ao paciente (Munhoz; Abreu, 2011). Acredita-se que o uso de
implantes possa frear a reabsorcdo Ossea e diminuir a necessidade de
reembasamentos em proteses totais removiveis (Crum; Rooney, 1978),
estabilizando ou até elevando a satisfacdo do paciente (Lidani et al., 2022).

Aliadas ao advento dos implantes osseointegrados e o sucesso do emprego

de proéteses totais fixas (Branemark et al., 1964), a Reunido de Consenso de McGill
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(2002) e a Declaracédo de York (2009) concluiram que a colocagdo de implantes
interforaminais para retencédo de proteses totais removiveis deve ser a abordagem
minima e de primeira escolha na reabilitagdo da mandibula edéntula (Feine et al.,
2002, Thomason et al., 2009). Diversos estudos na literatura demonstram e
comprovam o papel fundamental que a colocagdo de ao menos 2 implantes na
mandibula edéntula exerce sobre a vida do paciente (Visser et al., 2005; Andreiotelli
et al., 2010; Lidani et al., 2022). Porém, o numero e distribuicdo ideal dos implantes
para suporte e retencdo de sobredentadura mandibular ainda é amplamente
discutido na literatura (Roccuzzo et al., 2012, Prasad et al., 2022).

Existem diferentes tipos de encaixes utilizados para retencdo de uma
sobredentadura implantorretidas. Os mais comuns incluem: encaixes tipo esféricos
(O’ring), tipo barra-clipe e tipo magnéticos (Fernandes; Campos Junior; Trauth,
2016). Artigos que compararam diferentes sistemas de fixagdo, analisando a
retencdo, facilidade de uso, higiene e estabilidade, concluiram que o numero de
implantes e o tipo de sistema de retencdo nao afetaram significativamente a
aceitacao e a satisfacao do paciente com as sobredentaduras mandibulares (Cune
et al., 2010, Geckili et al., 2012, Roccuzzo et al., 2012, Prasad et al., 2022 ).

A manutencdo protética e a ocorréncia de complicagcbes podem ser
influenciadas pelos encaixes escolhidos para a retencédo das préteses (Kim et al.,
2012). As complicagdes protéticas em overdentures mandibulares incluem perda de
retencdo, afrouxamento do parafuso protético, necessidade de reembasamento,
fratura da sela acrilica, fratura do parafuso do pilar, entre outras (Sailer et al., 2022).
Diante do exposto, o objetivo deste trabalho foi avaliar a prevaléncia de
complicagbes protéticas em pacientes edéntulos totais reabilitados com
overdentures mandibulares retidas pelo sistema barra-clipe em pacientes tratados
com 2 (Superficie de Ancoragem Reduzida - SAR) ou 4 (Superficie de Ancoragem
Estendida - SAE) implantes.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 EDENTULISMO

A perda dentaria ainda € um problema de saude publica em todo o mundo
que possui taxas de prevaléncia variaveis em virtude da forte associagdo com
fatores socioecondmicos (Millar; Locker, 2005). Individuos pertencentes a uma
sociedade que tém acesso adequado a tratamento odontologico geralmente
apresentam um menor indice de edentulismo. Por outro lado, em sociedades com
acesso limitado ou insuficiente, € comum observar uma prevaléncia maior de
edentulismo (Al-Rafee, 2020).

Em 2022, segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), a prevaléncia
média global do edentulismo total aumentou 8% e o numero global estimado de
casos aumentou 81% entre 1990 e 2019, totalizando mais de 350 milhdes de casos
em todo o mundo. Entre as regides da OMS, a Africana registou a maior diminuigao
na prevaléncia (12%), seguida pelo Mediterraneo Oriental (3%). A prevaléncia
aumentou em todas as outras regides da OMS, com o maior crescimento na regido
do Pacifico Ocidental (39%). O numero de casos mais que duplicou (>100%) em
todas as regides da OMS, exceto na Regido Européia (aumento de 30%) e na
Regido das Américas (aumento de 88%) (OMS, 2022).

De acordo com dados do Projeto SB Brasil 2010 (Pesquisa Nacional de
Saude Bucal), na faixa etaria de 65 a 74 anos, a taxa de utilizagado de pelo menos
uma prétese total foi de 63,1% no Brasil. Dentro deste grupo, 15,4% das pessoas

utilizavam proteses totais tanto no maxilar superior quanto no inferior.

2.2 PROTESE TOTAL CONVENCIONAL (PTC)

A auséncia de dentes e a falta de uma fung¢ao oral adequada podem ter
impactos negativos na autoestima, na interagcdo social e no bem-estar geral do
paciente (Silva; Souza, 2006, Silva et al., 2007). Ao longo das décadas, as Préteses
Totais Convencionais (PTCs) tém sido amplamente utilizadas como uma solugéo de
tratamento eficaz e de custo acessivel, proporcionando aos pacientes edéntulos

totais a restauragdo da fungcdo mastigatéria, melhorias estéticas e reversibilidade
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facilitada do tratamento. No entanto, desvantagens envolvem limitacbes na
estabilidade e retencéo, desconforto inicial, necessidade de manutencgao rigorosas,
bem como a possibilidade de perda dssea a longo prazo (Allen et al., 2001).

Constantemente sao relatadas queixas referentes a falta de estabilidade e
retencédo da PTC, impedindo a mastigagdo e fala de forma adequada, levando a
incapacidade (Allen; McMillan, 2003). Doundoulakis et al. (2003), em sua revisao de
literatura, encontraram associagdo entre a falta de retencdo, estabilidade e
problemas funcionais com o impacto negativo na qualidade de vida de pacientes
reabilitados com PTCs. Em uma revisdo de literatura, Turkyilmaz et al. (2010)
observaram que as maiores queixas estdo relacionadas a utilizacdo da PTC
mandibular, sobretudo queixas funcionais, e que a eficiéncia mastigatéria obtida é de
apenas 20% comparadas a pacientes dentados.

Segundo Critchlow e Ellis (2010), varios fatores estdo associados ao
prognostico de uma PTC. Um histérico negativo com reabilitagdes insatisfatérias,
uma alta expectativa do paciente previamente ao tratamento, a metodologia da
confecgdo protética, a qualidade protética, a estética e, principalmente, a anatomia
do rebordo residual sao fortes fatores preditivos do sucesso reabilitador em
pacientes edéntulos totais. Para os autores, estes fatores de progndstico assumiram
e devem sempre ser considerados como importantes ferramentas para o
planejamento do paciente edéntulo.

De acordo com Lee e Saponaro (2019), apesar da crescente evolugéo
tecnolégica e dos materiais odontoldgicos, uma PTC ainda deve ser considerada o
padrao minimo para o tratamento da populagdo edéntula vulneravel,
devolvendo-lhes fungao, estética, conforto e saude. Contudo, préteses mal ajustadas
podem desencadear inumeras condi¢cdes desfavoraveis, como ulceras traumaticas,
estomatite protética, hiperplasia de tecidos moles, infec¢des fungicas, entre outras.
Ademais, concluiram que o uso prolongado de proteses totais ja é considerado
como uma causa direta do aumento da reabsorgao éssea no rebordo residual.

Alsaggaf e Fenlon (2020) publicaram os resultados de um estudo de
caso-controle que comparou a reabsorcdao Ossea de pacientes totalmente
desdentados reabilitados e nao reabilitados com proteses totais convencionais. Apos
5 anos de acompanhamento, observaram que as mandibulas edéntulas que

suportam proéteses totais convencionais apresentaram constante reabsorgao 6ssea
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até atingirem os niveis mais elevados de reabsorgao - classificagées V e VI de
Cawood & Howell. Isso contrasta com o observado em mandibulas sem proteses
totais convencionais, onde o nivel de reabsorgao permaneceu estavel ao longo dos
5 anos. Concluiram que, além da dificuldade de estabilizacdo das préteses totais
convencionais mandibulares, elas colocam em perigo a possibilidade de instalagao

de implantes no futuro.

2.3 OVERDENTURES IMPLANTORRETIDAS (IODs)

A descoberta da osseointegracédo (Branemark et al., 1964) e o alto indice de
sucesso no tratamento com proteses totais fixas (Tinsley; Watson; Russell, 2001)
introduziram um tratamento alternativo com préteses totais removiveis retidas por
implantes. Os resultados do estudo clinico de Crum e Rooney (1978), de cinco anos,
revelam que pacientes submetidos ao tratamento com préteses totais maxilares e
sobredentaduras mandibulares apresentam uma redugao vertical menos acentuada
no osso alveolar em comparagdo com pacientes que utilizam préteses totais
convencionais bimaxilares. Ainda em 1997, Wismeijer et al. atribuiram um efeito
socializante aos implantes em pacientes edéntulos totais, muito provavelmente
devido as melhorias no conforto com a utilizacdo de sobredentaduras
implantorretidas. Batenburg et al. (1998) concluiram que a utilizagdo de implantes
em rebordos edéntulos é uma opgéo segura e previsivel para a retengéo de préteses
totais.

Os pontos fortes da retengao de proteses totais por implantes em mandibulas
edéntulas foram descritos por Doundoulakis et al. (2003) em sua revisao narrativa da
literatura. Melhorias na estabilidade, estética e funcdo estdo bem documentadas na
literatura, além de menores taxas de reabsorcdo 6ssea do rebordo remanescente
devido o restabelecimento da fungdo mastigatéria adequada. Ensaios clinicos
demonstraram taxas de sobrevivéncia de implantes superiores a 95% na regiao
anterior da mandibula. Os riscos para o tratamento com sobredentaduras
implantorretidas podem ser contornados, e até mesmo evitados, com avaliagdes e
controle de doencas locais, sistémicas e de habitos deletérios. Os autores
concluiram que as sobredentaduras implantorretidas sdo uma opc¢ao viavel para o

planejamento e tratamento de mandibulas edéntulas.
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Attard e Zarb (2004) publicaram resultados do seu estudo clinico com 15 anos
de acompanhamento de 30 pacientes com sobredentaduras, mandibulares ou
maxilares, implantorretidas. Apresentaram taxa de sobrevivéncia protética de 100%
ao final do periodo de acompanhamento, com consultas de ajustes bem distribuidas
ao longo do tempo. Para os implantes, 96,14% de sobrevivéncia cumulativa em 15
anos de carga funcional. Os autores concluiram que as sobredentaduras
implantorretidas devem ser consideradas como a primeira escolha no tratamento de
pacientes edéntulos com problemas na adaptagao de suas proéteses, sobretudo as
mandibulares.

Evidéncias cientificas demonstram consistentemente a superioridade em
termos de satisfacdo e qualidade de vida relacionada a saude bucal em pacientes
edéntulos submetidos a tratamento com sobredentaduras mandibulares
implantorretidas em comparacdo com o tratamento com proteses totais
convencionais (Batenburg et al., 1998, Timmerman et al., 2004, Thomason et al.,
2012; Emami et al., 2009). Esta superioridade se estende também para melhora
significativa na fungdo mastigatéria apds tratamento com protese total sobre
implante em pacientes com mandibula extremamente reabsorvida (Stellingsma et
al., 2005)

Em um estudo prévio de nosso grupo de pesquisa (Lidani et al. 2022), foi
comparado o efeito sobre a qualidade de vida e satisfagdo do paciente com
mandibulas severamente reabsorvidas entre proteses convencionais e
sobredentaduras mandibulares. Os autores observaram melhora significativa nos
parametros de qualidade de vida e satisfacdo apds a instalacdo dos implantes,
independente da area de ancoragem, em comparagao a utilizagdo de proteses
convencionais. Os autores concluiram que a instalacdo de implantes para a retencao
de préteses mandibulares é uma modalidade segura e eficaz no tratamento de

mandibulas edéntulas extremamente reabsorvidas.

2.4 NUMERO E DISTRIBUICAO DOS IMPLANTES

Devido a maior disponibilidade e densidade dssea, assim como a auséncia de

estruturas anatdmicas limitantes, a regido anterior da mandibula, entre os forames
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mentonianos, é frequentemente preferida como local de escolha para a colocagao
de implantes utilizados na reten¢ao de sobredentaduras (Al-Harbi, 2017).

Ainda em 1998, Batenburg et al. propuseram a utilizagdo de 4 implantes
interforaminais para a retencdo de uma sobredentadura mandibular e compararam
os resultados clinicos com a utilizacdo de apenas 2 implantes. Nao observaram
alteragdes clinicas significativas para defender a instalagdo de implantes adicionais
na regiao interforaminal. Porém, sugeriram que a redugédo do suporte mucoso das
proteses totais € fundamental para pacientes com maior sensibilidade e/ou que
estiveram mais associados a quadros de dores na utilizagdo de proteses totais
convencionais.

Em um ensaio clinico cruzado realizado por Feine et al. em 1994, quinze
pacientes foram submetidos ao tratamento com proteses mandibulares fixas e
implantorretidas, em dois momentos diferentes. Inicialmente metade dos pacientes
recebeu proteses fixas implanto suportadas mandibulares e a outra metade recebeu
protese total removivel implantorretida (overdenture). Apés um periodo de dois
meses, foram realizadas as analises, as proteses foram substituidas e os
procedimentos repetidos. Ao final do tratamento, os pacientes podiam escolher qual
a melhor opgéao de reabilitagdo. Oito pacientes escolheram a proétese fixa (grupo F) e
sete a protese removivel implantorretida (grupo R). Esta pesquisa identificou que o
grupo R classificou a facilidade de limpeza como o fator mais importante que
governou sua decisdo, seguido pela estética e estabilidade. O grupo F considerou a
estabilidade o fator mais importante em sua decisdo, seguida pela capacidade de
mastigacdo e facilidade de limpeza. Houve uma tendéncia de o grupo R ser
escolhido por individuos mais velhos (+ 50 anos).

Ja em 2002, Feine et al. publicaram o Consenso de McGill baseado em
evidéncias cientificas disponiveis na literatura. Em conferéncias de consenso,
especialistas da area concluiram que o tratamento com sobredentaduras retidas por
2 implantes deve ser considerada a primeira e minima abordagem para a
reabilitacdo de mandibulas edéntulas. Esta conclusdo foi baseada no alto indice
frequente de complicacbes relacionadas a falta de retencdo e estabilidade das
proteses totais convencionais, além de toda evidéncia que comprova a superioridade

da retengao por implantes na qualidade de vida dos pacientes. A conclusdo deste
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consenso foi reafirmada em 2009, com a publicacdo da Declaracdo de York
(Thomason et al., 2009).

Apesar da publicagdo do Consenso de McGill, o numero ideal de implantes
para retencdo de uma sobredentadura na mandibula edéntula permaneceu incerto.
Visser et al. (2005), em um estudo clinico prospectivo de 5 anos de
acompanhamento, compararam sobredentaduras mandibulares retidas por 2 ou 4
implantes interforaminais. Nao foram relatadas diferencas estatisticamente
significativas nas analises clinicas (taxa de sobrevivéncia, condi¢cdes dos tecidos
periimplantares duros e moles, cuidados protéticos e pds-cirurgicos) e radiograficas
entre os dois grupos. Meijer et al. (2009), em um ensaio clinico com
acompanhamento de 10 anos, também n&o encontraram diferencas clinicas e
radiograficas entre pacientes tratados com 2 ou 4 implantes interforaminais para
retencdo de sobredentadura mandibular. Ambos os estudos concluiram que a
instalagdo de 2 implantes é suficiente para o sucesso no tratamento reabilitador de
mandibulas edéntulas.

Segundo Rocuzzo et al. (2012), em uma revisao sistematica, 0 numero exato
de implantes necessarios para fornecer melhores resultados para a sobredentadura
mandibular ainda ndo é bem definido na literatura. Os ensaios clinicos comparando
diferentes numeros de implantes baseiam-se em uma superficie de ancoragem
reduzida, limitada a regido interforaminal. Os autores concluiram que mais estudos
clinicos longitudinais comparando grupos com diferentes numeros de implantes e
areas de ancoragem seriam necessarios para esclarecer este ponto na literatura.

Em 2011, Van Assche et al. publicaram dados clinicos e radiograficos de
pacientes reabilitados com 2, 4 ou 6 implantes em maxilas atréficas, com respectivo
aumento da superficie de ancoragem de overdentures maxilares. Apesar de nao
encontrarem diferencas nos parametros clinicos em até 4 anos de
acompanhamento, o acompanhamento radiografico evidenciou menor taxa de
reabsor¢cao O0ssea na regido posterior da maxila quando na presenga de implantes
osseointegrados. Segundo os autores, isso pode acarretar na menor necessidade de
reembasamentos protéticos ao longo dos anos, diminuindo a taxa de complicagdes
protéticas e consequente aumento no impacto positivo da qualidade de vida.

No estudo conduzido por Liu et al. (2013), foi examinada a influéncia do

numero de implantes no comportamento biomecanico de overdentures mandibulares
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por meio de uma analise tridimensional de elementos finitos. Sob condicbes de
carga idénticas, observou-se que a sobredentadura suportada por dois implantes
apresentava uma rotacdo mais evidente em torno de uma linha de fulcro passando
pelos dois implantes. Além disso, a maxima tensao equivalente nos pilares foi maior
nesse modelo em comparacao aos demais com mais implantes.

De acordo com Felice et al. (2014) quando a altura éssea remanescente
sobre o canal mandibular esta na faixa de 7 a 8 mm, os implantes curtos de 6 mm
podem ser considerados uma opc¢ao viavel em mandibulas posteriores atrodficas,
como alternativa a procedimento mais invasivos e/ou onerosos financeiramente
(aumento ésseo em bloco, lateralizagdo do nervo alveolar inferior, etc.), para o
aumento da area de suporte protético. No entanto, seu estudo focou na reabilitacéo

de mandibulas parcialmente desdentadas com extremo livre.

2.5 COMPLICACOES PROTETICAS

Em uma revisdo sistematica realizada por Goodacre et al. (2003) 30% das
IODs sobre implantes em 6 estudos tiveram complicagbes associadas a perda de
retengdo e precisaram de ajustes para aumentar a retengdo. Uma porcentagem
relativamente alta de sobredentaduras sobre implantes (média de 19% com uma
variagao de 7% a 44%) exigiu reembasamentos em conjunto com a colocagao da
protese ou durante consultas de proservacédo. Dez estudos relataram dados sobre
fratura do mecanismo retentivo utilizado com I0D. Oitenta das 468 proteses foram
afetadas (17%). A fratura da sobredentadura sobre implante ocorreu em 7% das
préteses variando de 3% a 24%. A média de afrouxamento do parafuso foi de 3%, e
3% também para fratura do parafuso protético.

Naert, Alsaadi e Quirynen (2004) em um ensaio clinico randomizado de 10
anos, obtiveram que as |0ODs retidas por encaixe do tipo bola apresentaram a maior
forca de retencgao vertical, seguidas por barras e imas. No grupo bola, a complicagao
mecanica mais comum foi a necessidade de apertar os parafusos do pilar. Nos
grupos ima e barra, as complicagdes mais comuns foram desgaste e corroséo, e a
necessidade de ativagao do clipe, respectivamente. A estabilidade da protese e o
conforto durante a mastigacao foram significativamente mais baixos no grupo ima

em comparagdo com os grupos de bola e barra. A estabilidade da protese para a
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dentadura superior foi significativamente mais baixa no grupo de barras em
comparagao com os grupos de encaixes tipo bola e imas.

Na revisdo sistematica realizada por Rutkunas et al. (2008), o numero de
reembasamento de proteses totais superiores opostas a I0Ds mandibulares por
paciente aumentou constantemente durante o periodo de 10 anos, sendo que a
maior incidéncia foi observada do 1° ao 3° ano. Contudo, acredita-se que a
incidéncia de complicagbes protéticas em proteses totais superiores pode estar
relacionada ao sistema de fixagcdo e desenho da sobredentadura mandibular
utilizado.

Prasad et al. (2012) e Assaf et al. (2017) afirmam que os fatores que
influenciam nas complicagdes protéticas das |IODs implantorretidas mandibulares
incluem o desenho da protese, a técnica de conexdo ao implante e a qualidade da
protese em termos de adaptacdo oclusal e ao rebordo, bem como o material e os
componentes utilizados. Ainda, reiteram que complicacdes protéticas com |IODs sao
inevitaveis. Contudo, podem ser reduzidas a um nivel esperado se um protocolo de
acompanhamento rigoroso for implementado visando antecipar riscos de
complicagdes inesperadas.

Conforme a revisdo sistematica realizada por Assaf et al. (2017), as 10Ds
mandibulares retidas por barras apresentam uma taxa cumulativa de sucesso alto,
estimada em até 100% para periodos superiores a 10 anos. Dentre as complicagdes
técnico-mecanicas encontradas nas sobredentaduras sobre implantes, o
afrouxamento do mecanismo de retencdo ou do parafuso oclusal com barras séo as
mais frequentes. Fixagdes de barras rigidas podem exigir o aperto adequado dos
retentores de barra, enquanto fixagdes resilientes podem apresentar pecas fémeas
soltas ou mesmo quebradas que exigem reparo e reembasamento de base de
prétese. Com o tempo, 0s encaixes se desgastarao e, consequentemente, a forgca de
retengao sera menor. Esta revisdo ressalta a importancia da manutencao periodica,
variando conforme o tipo de encaixe.

A fim de contornar determinadas complicacbes protéticas, pesquisas
demonstraram que o reforcgo em |ODs pode ser usado para melhorar as
propriedades de flexdo e prevenir fraturas (Gibreel et al., 2018). Foi observado que a

incorporagao de um reforgco metalico rigido reduz o esforco na base da proétese e
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distribui de forma mais uniforme as forgas mastigatorias sobre o rebordo alveolar
residual subjacente (Gonda et al., 2013).

Em 2021, Ciftci et al. realizaram um estudo retrospectivo com tempo de
acompanhamento entre 2 e 12 anos, em que avaliaram as complicacdes protéticas
de overdentures mandibulares retidas por 2 implantes com barras em cantiléver
aparafusadas ou cimentadas com fixacdo distal. A pesquisa envolveu 73
participantes - 27 préteses possuiam barras cimentadas e 46 barras aparafusadas.
Foi concluido que as I0Ds apresentam altas taxas de sobrevivéncia a médio prazo e
a complicagdo mais comum foi o desgaste do sistema de fixacdo. Além disso,
notou-se que as |IODs com barras cimentadas demonstraram maior propensio a
fraturas na barra ou na resina acrilica. Overdentures mandibulares retidas por 2
implantes com uma barra aparafusada contendo fixagcdes distais bilaterais tiveram
menos complicagdes protéticas e alta sobrevivéncia do implante a médio prazo.

Em 2022, Sailer et al. publicaram uma revisao acerca das complicacoes
protéticas relacionadas aos implantes dentarios. Os pesquisadores encontraram que
as |0ODs retidas por implantes podem apresentar complicagdes técnicas e
mecanicas. As complicacbes técnicas envolvem falha de sobredentadura ou
lascamento dos materiais de revestimento usados na protese. As complicacdes
mecanicas podem incluir fratura do implante, do encaixe, falha do componente
macho ou fémea do encaixe. A taxa de sobrevivéncia global para |0ODs
implantorretidas foi relatada durante 5 anos, variando de 95% a 100%. A
necessidade de ativacao, substituicdo ou reposicionamento de um componente de

retencao é o evento mais frequentemente encontrado.
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3 OBJETIVOS

3.1 GERAL

Estimar a prevaléncia de complicagdes protéticas associadas a overdentures
mandibulares retidas pelo sistema barra-clipe por 2 ou 4 implantes em pacientes

edéntulos totais.

3.2 ESPECIFICOS

e Comparar a prevaléncia de complicagdes protéticas de IODs mandibulares do
grupo controle (retidas por 2 implantes) e grupo teste (retidas por 4
implantes).

e Estimar a complicagéo protética de maior prevaléncia em pacientes com I0Ds

mandibulares retidas pelo sistema barra-clipe.



28

4 MATERIAIS E METODOS

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

O trabalho é um recorte do macroprojeto de pesquisa intitulado “Fatores de
Risco para Proteses Totais Retidas por implantes Extra-Curtos em Mandibulas
Severamente Reabsorvidas - Um Ensaio Clinico Randomizado” caracterizado como
um ensaio clinico randomizado duplo-cego (Sigpex UFSC n°. 201900379).

Os custos envolvidos no tratamento previsto neste estudo foram
integralmente cobertos por financiamentos do International Team for Implantology
(IT1), do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), e

da empresa Straumann® Dental Implant System (Basel, Suiga).

4.2 LOCAL DE EXECUCAO

A pesquisa foi realizada nas clinicas do Bloco das Clinicas Odontolégicas do
Centro de Ciéncias da Saude (CCS) da Universidade Federal de Santa Catarina
(UFSC).

4.3 AVALIACAO DO COMITE DE ETICA

De acordo com a Resolugdo 466/12, o presente estudo, por envolver
pacientes e sua documentacéo legal, foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH-UFSC) e
obteve aprovacado em fevereiro de 2016 (Parecer n. 1.452.492, Anexo 2). Todos os
pacientes que atenderam aos critérios de elegibilidade foram informados sobre os
procedimentos do estudo e forneceram o seu Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE, Anexo 3) assinado, concordando com a participagdo na
pesquisa.

Os atendimentos foram realizados por alunos de pés-graduacédo (Mestrado
em Clinicas Odontolégicas) e graduagao em Odontologia da UFSC, sob supervisao
e responsabilidade do Investigador Principal (Prof. Dr. Luis André Mezzomo) e

demais pesquisadores colaboradores envolvidos. Necessidades adicionais de
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tratamento, fora do previsto no presente estudo, implicaram no encaminhamento do
paciente para as Disciplinas Clinicas do Curso de Graduagdo em Odontologia da
UFSC.

O estudo foi conduzido em concordancia com a Declaragao de Helsinque
1964 (Revisdo de 2013) (World Medical Association, 2013). Os resultados do estudo
foram relatados de acordo com a afirmagdo CONSORT Transparent Reporting of
Trials 2010 (SCHULZ et al. 2010).

44 CALCULO AMOSTRAL

O calculo amostral foi realizado levando-se em consideragao o desfecho
primario do estudo principal — a perda éssea marginal, usando as médias e
desvio-padrao de estudos prévios (Slotte et al. 2012, 2015), com o programa Stata®
versao 14.1 (Stata Corp LP, EUA) (n = 50). Nestes estudos, a alteracdo déssea
radiografica média em torno de implantes extra-curtos de 4-mm suportando proteses
parciais fixas na regiao posterior, do baseline (instalacdo da protese) até 12 meses,
foi de 0,43mm (Cl: 0,31-0,59; p< 0,001) e de 12 a 24 meses de 0,11mm (CI:
0,01-0,23; p< 0,056). Um calculo do poder amostral foi conduzido supondo nao
haver uma perda o¢ssea crestal maior do que 0,3mm entre 1 e 2 anos de
acompanhamento para os implantes de 4-mm. Esta hipdtese foi testada com um
poder de 80%, d.p. de 0,3, ao valor de p< 0.05.

Supondo que 0,3 mm é o tamanho da diferenca média na altura éssea
considerada importante entre os grupos teste e controle, uma amostra de 17
(dezessete) pacientes por grupo seria necessaria para detectar uma diferenca como
estatisticamente significante.

Devido as caracteristicas especificas da amostra e de maneira a compensar
esperadas taxas de desisténcias ou perdas do acompanhamento moderadas ao
longo do estudo, o tamanho minimo da amostra foi aumentado para 20 (vinte)
pacientes por grupo, totalizando 40 participantes. Como alguns parametros (por
exemplo, complicagdes protéticas) sem evidéncias suficientes na literatura estdo
sendo avaliados como variaveis de desfecho secundarias, foi decidido aumentar o

tamanho total da amostra para n = 25 pacientes por grupo (total = 50), para
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assegurar a geragdo de dados validos. Assim, a amostra do presente estudo

constituiu-se como uma amostra de conveniéncia do estudo principal.
45 RECRUTAMENTO E SELECAO DOS PACIENTES

Os pacientes foram triados a partir das Clinicas do Curso de Graduacido em
Odontologia da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC).

4.5.1 Critérios de elegibilidade

4.5.1.1 Primeiro estagio

e C(Critérios de inclusdo: Pacientes do género masculino e feminino com a
mandibula totalmente edéntula, de 40 a 75 anos de idade;
e Critérios de Exclusao:
1- Episddios prévios de falha de osseointegragdo de implantes na regiao de
interesse;
2- Areas onde aumento 6sseo prévio tenha sido realizado;
3- Espaco inter-arcos reduzido;
4- Diabetes ndo compensada;
5- Tabagismo pesado (>10 cigarros/dia);
6- Imunodeficiéncia;
7- Radioterapia de cabeca e pescoco;
8- Pacientes submetidos a tratamento com bisfosfonatos;
9- Doenca periodontal ativa na denticdo remanescente;
10- Pobre higiene oral;
11- Presenca de cisto ou neoplasia na regido de interesse;
12- Presenga de bruxismo do sono, diagnosticado pelo questionario validado
pela American Academy of Sleep Medicine (AASM 2014).

4.5.1.2 Segundo estagio
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Os pacientes que atenderam ao primeiro estagio dos critérios de elegibilidade
foram identificados como potenciais de serem incluidos no estudo e foram
convidados a submeterem-se a uma radiografia panoramica digital para o segundo
estagio do processo de selegdo, como segue:

e Critérios de incluséo:

1 - Pacientes com mandibula severamente reabsorvida onde a altura 6ssea

residual (entre 5- e 8-mm de osso acima do canal mandibular), observada na

radiografia panorémica digital, limita a terapia convencional com implantes;

2 - Pacientes que ndo desejassem ser submetidos a procedimentos de

aumento 6sseo.

Os pacientes que atenderam aos critérios de elegibilidade nos estagios 1 e 2
receberam duas copias do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(ANEXO 3), o qual foi lido atenciosamente. O pesquisador esclareceu as duvidas
existentes, e apds, foi assinado pelo participante da pesquisa, estando ele de acordo

com o apresentado.

46 ETAPAS PRE-CIRURGICAS

4.6.1 Avaliagcao médico-odontolégica

Os pacientes responderam ao questionario de avaliagao do estado geral de
saude no Google Forms®, permitindo diagndstico de possiveis alteragbes sistémicas

ou locais que pudessem ou nao interferir no tratamento odontologico.

4.6.2 Confeccao de novas Proteses Totais Convencionais — PTs

Os pacientes incluidos receberam novas proteses totais convencionais,
superior e inferior, seguindo os rigorosos protocolos clinicos descritos por Telles
(2009). Também, foram confeccionadas em relagao oclusal normal classe |, contatos
oclusais em relacdo céntrica e contatos bilaterais em protrusdo e lateralidade

(oclusao balanceada bilateral).
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4.6.3 Confecgao do guia multifuncional, exame de imagem (Tomografia

Computadorizada de Feixe Conico) e planejamento cirurgico

A PTC inferior nova foi duplicada em resina acrilica ativada quimicamente
(RAAQ) no interior de uma duplicadora e, nas regides dos dentes 33, 43, 36 e 46, foi
inserida guta-percha como material radiopaco, conforme Fig. 1. Os pacientes foram
encaminhados para obtengdo da Tomografia Computadorizada de Feixe Cénico
(TCFC) na Clinica Marcio Corréa Radiologia Odontolégica (Florianépolis, SC). O
arquivo resultante em formato “.DICOM” foi enviado por Wetransfer® aos
investigadores da pesquisa, sendo aberto no software coDiagnostiX® (Dental Wings,
Canada) para o planejamento virtual da cirurgia de implantes: posicionamento virtual
dos implantes extra-curtos (4-mm) na regido de primeiros molares inferiores e dos

implantes convencionais (=8-mm) na regido dos caninos inferiores.

Figura 1. Guia tomografico obtido através da duplicagdo da prétese do paciente, confeccionado de
resina acrilica incolor e guta-percha na regido dos dentes 46, 43, 33 e 36. Fonte: Projeto de Pesquisa
ITI-UFSC.

4.6.4 Randomizagao e alocagao da amostra

A randomizacéao foi realizada através do sorteio de 50 cartdes, 25 para cada

grupo, medindo 4 cm X 10 cm, com a palavra “teste” ou “controle” em seu interior.
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Os cartdes foram inseridos em envelopes pretos opacos, devidamente lacrados e
misturados, A alocagdo permaneceu em sigilo até o momento da colocagdo dos
implantes, quando um envelope era escolhido aleatoriamente e aberto por uma
pessoa nao participante do estudo. Antes da colocagédo dos implantes, o grupo ao
qual o paciente foi alocado era revelado ao operador e ao paciente: Grupo Controle
(2 implantes: Superficie de Ancoragem Reduzida — SAR) ou Grupo Teste (4

implantes: Superficie de Ancoragem Estendida — SAE), conforme Fig. 2.

A) B)
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Figura 2. Tratamento realizado no Grupo Controle (a) e Tratamento realizado no Grupo Teste (b).
Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.

4.7 ETAPA CIRURGICA

A cirurgia de colocacdo dos implantes foi realizada na Clinica de
Pb6s-Graduagao do Departamento de Odontologia da UFSC, sempre realizada pelo
mesmo operador, experiente e calibrado. O procedimento cirurgico teve inicio com
assepsia local do ambiente, com a utilizagdo de materiais estéreis e descartaveis, e
do paciente com solugcdo antisséptica de digluconato de clorexidina a 2%
externamente e 0,12% na forma de bochecho. Apds essa assepsia, foi realizada
anestesia por bloqueio do nervo alveolar inferior bilateralmente e complementagao
com infiltracdo de solugcdo anestésica localmente para hemostasia regional. A
solugdo anestésica utilizada foi articaina a 4% com vasoconstritor norepinefrina
1:100.000, sendo este o anestésico local padrao, amplamente utilizado na literatura
e considerado padrao ouro. A seguir, iniciou-se a incisdo seguindo a crista do
rebordo alveolar e o descolamento do retalho mucoperiostal total, sem a

necessidade de incisdo relaxante. Na sequéncia, foi realizado o preparo do leito
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0sseo por meio da perfuragdo orientada com auxilio do guia cirurgico, sob irrigacéo
intensa com soro fisioldgico estéril, utilizando-se brocas helicoidais de titdnio de
didmetro progressivo e crescente até que fosse compativel com o diametro
(plataforma regular, ¢ 4.1-mm) e comprimento do implante (4-mm ou 2 8-mm)
planejado para o local. Atingido o didmetro desejado, a instalagdo dos implantes
(Tissue Level Standard Plus, Roxolid SLActive®, Straumann® Dental Implant System,
Suicga) foi realizada. O grupo controle recebeu 2 implantes convencionais na regiao
interforaminal, e o grupo teste recebeu, além desses dois implantes, mais dois
implantes extra-curtos (4-mm) na regido posterior ao forame mentual. A seguir, os
cicatrizadores foram instalados (estagio unico, como recomendado pelo fabricante) e
a cirurgia finalizada com a sutura da regiao operada com fio de sutura de nylon 5.0 e
pontos simples isolados. Os pacientes receberam instrugcdes pos-operatérias com
relagdo a dieta e higiene oral e foram prescritos com Amoxicilina 500mg de 8 em 8
horas por 7 dias, além de paracetamol 750mg 55 de 6/6 horas por 2 dias, nimesulida
100mg de 12 em 12 horas por 3 dias e bochechos com digluconato de clorexidina
0,12% de 12 em 12 horas por 7 dias.

4.8 ETAPAS POS-CIRURGICAS

4.8.1 Confeccao da Sobredentadura mandibular — 2 ou 4 implantes

Apos 10-12 semanas de cicatrizagdo, novas proteses totais removiveis de
acrilico com reforco metalico, confeccionadas no Laboratério de Prétese LabSchmitz
(Sao José, Brasil), foram instaladas. A relagdo céntrica e a dimensao vertical de
oclusdo foram obtidas pelo mesmo método empregado para as proteses totais
convencionais. Em ambos os grupos (teste e controle), os implantes receberam
pilares protéticos pré-fabricados (synOcta, Straumann® Dental Implant System,
Suigca) com torque de 35 N.cm para serem conectados a uma barra de Dolder de
perfil oval. Esta barra, fabricada em liga de cobalto-cromo, esplintou os 2 (controle)
ou 4 (teste) implantes, conforme a Figura 3, sem a presenga de extensao distal
(cantilever) e ficou, em média, 2-mm afastada verticalmente da mucosa oral.
Consultas de ajustes da nova PT foram realizadas tantas vezes quanto necessarias

para cada paciente e, apenas quando o paciente estivesse completamente
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adaptado, elas eram retidas por um unico encaixe do tipo clipe metalico na regido
anterior da barra que atuava como o principal elemento de retengao (Figura 4),
independente do numero de implantes, e suportadas apenas pela mucosa oral.
Deste modo, nao foram incorporados encaixes de retencao adicionais na porcao
distal da barra do grupo teste, porque isto poderia representar um viés (mudanga do
desenho da prétese) para o estudo. As proteses totais removiveis implantorretidas
(IODs) foram todas executadas obedecendo a rigorosos protocolos restauradores
(diagndstico, planejamento, enceramento diagndstico, provisionalizagéo, registro das
relagbes maxilo-mandibulares, etc.). Além disso, foi realizado reforgo metalico em
todas as IODs (Figura 5).
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Figura 3. Superficie de ancoragem dos grupos teste (A) e controle (B). Fonte: Projeto de Pesquisa
ITI-UFSC

A) B)\\

Figura 4. Vista frontal de uma sobredentadura mandibular (A), reforgo metalico para a infraestrutura
protética (B) e vista interna de uma sobredentadura com o clipe metalico de retengéo (C). Fonte:
Projeto de Pesquisa ITI-UFSC

4.8.2 Avaliacao das complicagoes protéticas

Os pacientes foram submetidos a um cronograma de acompanhamento em 6,

12, 24, 36, 48 e 60 meses apods a instalagdo da sobredentadura inferior para coleta
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de dados, além de consultas extras por demanda espontanea. As complicacbes
protéticas mais frequentes estavam listadas em um formulario digital armazenado na
plataforma Google® Forms: “soltura do clipe”, “perda de retencao do clipe”, “fratura
da prétese (sela acrilica)”, “afrouxamento do parafuso protético”, “fratura do parafuso
protético”, “fratura do dente artificial”, “soltura do dente artificial’, “instabilidade
oclusal”’, “impaccado alimentar sob a protese”, “percolagao”, “sobreextensdo da

” “ "

protese”, “bascula antero-posterior da protese”, “bascula latero-lateral da protese”,
“afrouxamento do parafuso do pilar’, “fratura do parafuso do pilar’. Em consultas
programadas e espontaneas com complicagbes protéticas, o(s) item(s) da lista
referente(s) a(s) complicagao(s) eram anotados. Sempre que o paciente comparecia
a consulta, fosse programada ou ndo, sem complicagdes protéticas, ndo eram feitas

anotagdes neste formulario digital (fig. 5).



Complicacoes Protéticas

Soltura do clipe

Perda de retencéo do clipe

Fratura da Protese (sela acrilica)
Afrouxamento do parafuso protético
Fratura do parafuso protético
Fratura de dente artificial

Soltura de dente artificial
Instabilidade oclusal

Impaccéo alimentar sob a protese
Percolacéo

Sobreextensdo da prétese

Bascula anteroposterior da prétese
Béscula latero-lateral da protese
Afrouxamento do parafuso do pilar

Fratura do parafuso do pilar

N I I I I N I A A W A

Qutro:

Figura 5. Formulario de complicagdes protéticas. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI- UFSC
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Entre os anos de 2016 e 2019, foram triados 150 pacientes nas clinicas do

Curso de Graduagao em Odontologia da Universidade Federal de Santa Catarina

(UFSC). Destes, 27 pacientes foram selecionados e incluidos na pesquisa, enquanto

os 123 restantes foram excluidos (Fig 5):

[ Triagem }

Avaliagio da elegibilidade (n = 150)

Y

Excluidos (n = 123)

+ Nao correspondiam aos critérios de
inclusdo (n = 112)

+ Desistiu de participar (n = 0)

+ Outros motivos (n = 11)

Incluidos (n = 27)

Grupo Controle (2 implantes) (n = 14)

Alocacao

¥

Grupo Teste (4 implantes) (n = 13)

[

Perda de acompanhamento (n = 3)
+ Obito(n=1)

+ Mudanca de enderego (n=1)

+ Fase protética (n=1)

\

Acompanhamento

]

¥

I’erda de acompanhamento (n = 1)
+ Fase protética (n=1)

[

Analisados (n = 11)

Analisados

} ,.

Analisados (n= 12)

Figura 6. Fluxograma do estudo com dados descritivos das etapas de triagem, randomizacéo e

acompanhamento dos pacientes. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.

Dos 27 pacientes submetidos a cirurgia de implantes (18 mulheres: 67 + 8,5

anos; 9 homens: 64,3 + 8,8 anos), 14 (catorze) foram alocados de modo randémico

no grupo controle, enquanto outros 13 (treze) foram alocados para o grupo teste. Ao
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todo, 80 implantes foram colocados, sendo 54 convencionais (= 8-mm)
(comprimento médio: 11,0 +/- 1,2mm) na regido anterior, e 26 extra-curtos (4-mm) na
regiao posterior.

Durante o curso da pesquisa, dois (2) implantes extracurtos foram perdidos
antes da instalacdo da protese e substituidos por novos implantes de mesmo
comprimento, em uma posi¢cao mais mesial ou distal. Os pacientes tiveram seu
tratamento continuado e permaneceram nos seus grupos experimentais. Desta
forma, a taxa geral de sobrevivéncia dos implantes foi de 97,3% (taxa de
sobrevivéncia dos implantes convencionais: 100%; taxa de sobrevivéncia dos
implantes extracurtos: 91,7%).

Devido a emergéncia mundial da pandemia por COVID-19 decretada pela
Organizagao Mundial da Saude em margo de 2020, as demais cirurgias de implantes
e consultas de acompanhamento programadas, bem como a inclusdo de novos
pacientes na pesquisa foram descontinuadas, resultando na inclusdao de 27
pacientes. Por isso, entre margo de 2020 e janeiro de 2022, apenas consultas de
urgéncia por demanda puderam ser realizadas em ambiente externo a UFSC. Dois
(2) pacientes estavam na fase de confecgao da sobredentadura em margo de 2020 e
foram descontinuados das coletas de dados, tendo seu tratamento concluido em
2023. Dos 25 pacientes, houveram duas (2) perdas de acompanhamento, uma (1)
em virtude de falecimento e uma (1) por abandono do paciente a pesquisa (n=23).
Por esta razdo também, consultas programadas de 24 meses apos a instalacéo da
sobredentadura mandibular ndo puderam ser realizadas. Além das consultas
programadas houveram 19 consultas extras por demanda espontanea. Todas as
complicagdes anotadas até o dia 28 de julho de 2023 para todos os pacientes foram
somadas e, também, subdivididas entre os Grupos Teste e Controle para avaliagao
dos resultados.

O tempo médio de acompanhamento foi de 52 meses (min. 44 e max. 60
meses). A taxa de sobrevivéncia protética global neste periodo foi de 100%.
Entretanto, em 82,61% dos casos houve ao menos um tipo de complicacéo protética
(insucesso): 100% do Grupo Teste (4 implantes) e 63,64% do Grupo Controle (2
implantes). O Grupo Teste teve 52 eventos de complicagdes protéticas e o Grupo
Controle 32, sendo que um paciente pode apresentar mais de um tipo de

complicagédo, como por exemplo fratura da protese, Fig 6.



Figura 7. Fratura da protese (sela acrilica). Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC
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A frequéncia absoluta das complicacdes protéticas associadas a overdentures

esta representada na Tabela 1 e na Figura 7:

Tabela 1. Frequéncia absoluta das complicagbes protéticas.

Complicagoes Grupo Controle | Grupo Teste | Total (n) %
Soltura do clipe 1 3 4 4,8
Perda de retengéo do clipe 10 25 35 41,7
Fratura da prétese (sela acrilica) 7 0 7 8,3
Afrouxamento do parafuso protético 1 1 2 2,4
Fratura do parafuso protético 0 0 0 0
Fratura do dente artificial 1 1 2 2,4
Soltura do dente artificial 2 1 3 3,6
Instabilidade oclusal 1 2 3 3,6
Impacgao alimentar sob a préotese 1 11 12 14,3
Percolagao 3 1 4 4.8
Sobreextensao da protese 2 0 2 2,4
Bascula antero-posterior da protese 2 2 4 4,8
Bascula latero-lateral da protese 1 5 6 7,1
Afrouxamento do parafuso do pilar 0 0 0 0
Fratura do parafuso do pilar 0 0 0 0
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Total 32 52 84 100
Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.

A complicagao protética de maior prevaléncia associadas a overdentures
mandibulares em ambos os grupos foi “perda de reteng¢ao do clipe”, representando
48,08% dos eventos no grupo teste e 31,25% no grupo controle (Figura 7). Outras
complicacbdes observadas no Grupo Teste foram: impaccgao alimentar sob a protese
(21,14%), bascula latero-lateral da protese (9,61%), soltura do clipe (5,77%), bascula
antero-posterior da protese (3,85%), instabilidade oclusal (3,85%), afrouxamento do
parafuso protético (1,91%), fratura do dente artificial (1,91%), soltura do dente
artificial (1,91%) e percolagao(1,91%) (Figura 8).

No grupo controle, as complicagdes protéticas mais frequentes foram: fratura
da protese (sela acrilica) (21,87%), percolagao (9,37%), sobreextensédo da prétese
(6,25%), bascula antero-posterior da protese (6,25%), soltura do dente artificial
(6,25%), soltura do clipe (3,12%), afrouxamento do parafuso protético (3,12%),
fratura do dente artificial (3,12%), instabilidade oclusal (3,12%), impacgéo alimentar
sob a protese (3,12%) e bascula latero-lateral da préotese (3,12%) (Figura 9). As
complicacbes “fratura do parafuso protético”, “afrouxamento do parafuso do pilar” e
“fratura do parafuso do pilar” ndo ocorreram em nenhum dos grupos neste estudo.

Em 52 meses de acompanhamento, apenas uma sobredentadura (grupo
Teste) necessitou de reembasamento, enquanto trés proteses totais convencionais

superiores necessitaram de reembasamento.



42

BASCULA LATERO-LATERAL
A%

BASCULA ANTERO-POSTERIOR
48% - ]
SOBREEXTENSAO DA PROTESE
2,4% -

PERGOLAGAO

48%

SOLTURA DO CLIPE
4,8%

IMPACGAO ALIMENTAR SOB A PROTESE
14,3%

INSTABILIDADE OCLUSAL

3,6%

SOLTURA DO DENTE ARTIFICIIAL

3.6%

FRATURA DE DENTE ARTIFICIAL

2,4% ]
AFROUXAMENTO PARAFUSO PROTETICO
2,4% ) ]
FRATURA DA PROTESE (SELA ACRILICA)
8,3%

\ PERDA DE RETENCAO DO CLIPE
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Figura 8. Complicagdes protéticas em ambos os grupos. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.
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Figura 9. Complicagdes protéticas do Grupo Teste. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.
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Figura 10. Complicag¢des protéticas do Grupo Controle. Fonte: Projeto de Pesquisa ITI-UFSC.
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6 DISCUSSAO

Este estudo avaliou a prevaléncia de complicagbes protéticas associadas a
overdentures mandibulares retidas por 2 e 4 implantes de pacientes edéntulos totais
reabilitados com prétese total convencional superior em médio prazo. Foram
realizadas consultas de acompanhamento de 6, 12, 36, 48 e 60 meses apods a
instalacdo das 10Ds, e 19 consultas extras por demanda espontanea. Estas
consultas extras podem prejudicar o bem-estar dos pacientes, visto que é
necessario locomogéo, envolvendo custos adicionais (Munhoz; Abreu, 2011).

A reabilitacdo com proteses totais inferiores possui inumeros desafios. Ela
esta frequentemente associada a falta de retencgao, instabilidade oclusal, dificuldade
na mastigacdo e fala, além da dificuldade de adaptagdo do paciente, gerando
menores indices de qualidade de vida e satisfagdo dos mesmos (Visser et al., 2005;
Andreiotelli et al., 2010; Lidani et al., 2022). A fim de melhorar esses aspectos, &
sugerida a colocagdo de implantes para melhorar a retencdo das proéteses
(Batenburg et al., 1998, Doundoulakis et al., 2003). Embora nao relatados neste
trabalho, uma publicagdo anterior do nosso grupo (Lidani et al. 2022) e deste mesmo
estudo corroborou a teoria que os pacientes preferem préteses totais mandibulares
implantorretidas e alcangam uma melhora significativa em sua qualidade de vida
com estas comparado as proéteses totais convencionais, em decorréncia da melhora
na retencdo, na estabilidade, na mastigacdo, e na diminuicdo da dor fisica e do
desconforto psicolégico.

Neste estudo, a taxa de sobrevivéncia protética global foi de 100%. Estudos
tém demonstrado altas taxas de sobrevivéncia de I0Ds mandibulares quando bem
planejadas e executadas (Assaf et al., 2017; Prasad et al., 2022). Ainda, a
manutengao regular e os cuidados com a higiene oral contribuem significativamente
para O sucesso, visando antecipar e gerenciar os riscos de complicagdes
inesperadas (Wismeijer et al., 1997, Assaf et al., 2017). Os pacientes desta pesquisa
foram reabilitados seguindo rigorosos protocolos restauradores, baseando-se em
conceitos e técnicas consolidadas na literatura (Telles, 2009). O alto indice de
sobrevivéncia observado (100%) foi alcangcado mesmo com a perda de consultas

presenciais regulares de manutencao devido a pandemia por COVID-19, ocasidao em
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que o contato alternativo por telefone foi suficiente para manter o engajamento dos
pacientes com o auto-cuidado com as préteses.

As manutengdes protéticas sdo habituais em proteses sobre implante. De
acordo com a literatura, algumas complicacdes protéticas s&o inerentes as
overdentures. Dependendo do sistema de retencdo, a necessidade de
reembasamento de PTCs e/ou I0Ds, e/ou substituicoes de clipes em intervalos de 5
anos é considerada como uma manutengao esperada dessas proteses (Kim et al.,
2012, Assaf et al., 2017). A complicagdo de maior prevaléncia nesta pesquisa foi
“‘perda de retengdo do clipe”, corroborando com os estudos de Naert (2004),
Goodacre et al. (2003) e Assaf et al. (2017). O fato pode se justificar pois, esse
sistema, com o passar do tempo, com as sucessivas inser¢gdes e remogdes, muitas
vezes imprecisas dos pacientes, resulta em perda capacidade retentiva do clipe.

A perda de retencao do clipe € uma complicacao reparavel e reversivel em
clipes metdlicos, necessitando apenas da sua ativagdo (Ciftci et al., 2021).
Concordamos com os autores ao destacar a vantagem do clipe metalico ao permitir
sua ativagao a partir da perda de retencédo, sem a necessidade de custos adicionais
envolvendo troca de componentes protéticos comumente vistos em outros sistemas
de retencéo (sistemas O’ring/Bola, sistemas magnéticos, sistema barra-clipe com
clipe de plastico).

Concordando com os estudos, as barras apresentam grau de retengao
satisfatério; porém, tém custos elevados e envolvem etapas de fabricagao sensiveis
a técnica. Timmerman et al. (2004) concluiram que as I0Ds mandibulares retidas
por 2 implantes com sistema de fixagdo barra-clipe podem ser a melhor estratégia a
médio e longo prazo no quesito estabilidade protética e satisfacdo dos pacientes. No
entanto, € importante destacar que um dos requisitos necessarios para a utilizagcao
deste sistema de encaixe € o espacgo vertical protético suficiente (= 15-mm), uma vez
que o afastamento vertical da barra em relagdo a mucosa, necessario para a
manutengao de padrdes satisfatorios de higiene, associado a propria espessura da
barra, ocupa um espacgo “nobre” da prétese. No presente estudo, os pacientes foram
avaliados na consulta de triagem quanto a disponibilidade de espacgo vertical para
fins de inclusdo. Porém, dadas as limitadas informagdes do momento, pode ter

acontecido de um ou outro paciente ter sido submetido ao tratamento mesmo com
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espaco vertical protético reduzido, o que pode ter contribuido para uma maior
frequéncia de complicagdes em ambos os grupos.

A prevaléncia de fratura da sela acrilica observada em nosso estudo (8,3%)
pode ser comparada a encontrada na reviséo sistematica de Goodacre et al. (2003),
onde a prevaléncia foi de 7%. Curiosamente, todos os eventos de fratura
observados neste estudo estiveram relacionados ao grupo Controle (2 implantes).
Nao é possivel concluir que a utilizagdo de 4 implantes esta correlacionada a maior
resisténcia protética, até porque a sela acrilica possui menor volume no grupo Teste
em relagdo ao grupo Controle em virtude da extensao da barra metalica. Os autores
sugerem a realizagdo de ensaios laboratoriais para verificar se as fraturas ocorreram
devido ao diferente desenho protético interno da sela acrilica ou foram eventos
catastroficos isolados. A fim de reduzir a frequéncia de fraturas, tém sido
preconizadas a utilizagdo de reforgo metalico na resina acrilica (Gonda et al., 2013,
Gibreel et al., 2018), como foi realizado nesta pesquisa, antecipando-se a uma
complicacdo potencial que ocorre com frequéncia em proteses totais removiveis
mandibulares, sejam convencionais ou sobre implantes.

O afrouxamento do parafuso protético observado nesta pesquisa foi de 2,4%,
porcentagem menor em relagdo aos achados de Goodacre et al. (2003) onde este
indice foi de 6%. Isto pode ser explicado pelo sistema utilizado, onde o parafuso
oclusal SCS® (Straumann® Dental Implant System) foi aparafusado com torque
controlado de 15N.cm ao parafuso SynOcta (Straumann® Dental Implant System). A
estabilidade da conexao protética interna do implante, do tipo cone morse, assim
como os rigorosos protocolos de confecgao da barra, com a execugao protocolar do
Teste de Sheffield, garantiram uma adaptacéo passiva das barras sobre os pilares
protéticos, minimizando eventuais riscos de sobrecargas aos parafusos do pilar e da
protese.

A complicagcédo “impacgao alimentar” teve maior prevaléncia no grupo Teste
(14,3%, totalizando 11 eventos neste grupo) do que no grupo Controle (3,12%,
totalizando 1 evento neste grupo). Este fato pode ser justificado devido a maior
extensdo da barra metalica nos pacientes do grupo teste que possuem 4 implantes.
Consequentemente, era realizado em laboratério um alivio maior na parte interna da
sela acrilica da prétese, o que por sua vez acarretou um peso menor da protese e

aumentou a area potencial para retencao de alimentos.
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Nas demais complicagcdes avaliadas nesta pesquisa ndo foram observadas
diferengas consideraveis entre os grupos, sugerindo que a instalagdo de mais dois
implantes na regiao posterior nao influéncia nas complicagbes “soltura do clipe”,
“‘perda de retencdo do clipe”, “afrouxamento do parafuso protético”, “fratura do
parafuso protético”, “fratura do dente artificial’, “soltura do dente artificial’,
“‘instabilidade oclusal’, “percolacdo”, “sobreextensdo da protese”, “bascula

antero-posterior da protese”, “bascula latero-lateral da protese”, “afrouxamento do
parafuso do pilar’ e “fratura do parafuso do pilar’.

A necessidade de reembasamento no tempo de acompanhamento da
pesquisa das |I0Ds foi menor em comparagao com a PTCs, sendo 1 e 3 episédios
respectivamente, corroborando com os estudos de Crum e Rooney (1978), Van
Asche (2011) e Lee e Saponaro (2019). Tal acontecimento pode ser explicado em
virtude da menor reabsorcao dssea que pode ter ocorrido no maxilar que foi tratado
com sobredentadura em comparacao ao maxilar tratado com PTC (Alsaggaf; Fenlon,
2020).

Nossas descobertas sugerem que a utilizagao de 4 implantes levou a maiores
episédios de complicagcbes protéticas em comparacdo ao uso de apenas 2
implantes, como recomendado pelo Consenso McGill (Feine et al., 2002) e pela
Declaragao de York (Thomason et al., 2009). Além disso, ndo foram encontrados
estudos que tenham investigado as diferencas de desempenho entre os grupos de 2
e 4 implantes, especialmente considerando que o grupo de 4 implantes incluiu
implantes extra-curtos na regido posterior, em relagcdo ao desempenho de barras e
overdentures a médio prazo.

Este estudo possui algumas limitagdes, como o baixo numero amostral e a
auséncia de avaliagdes centradas no paciente. A associacdo entre os eventos de
complicacbes protéticas e o seu impacto na qualidade de vida e satisfacdo do
paciente contribuiria com a discussdo da literatura sobre a melhor opg¢ao de
tratamento da mandibula edéntula. Portanto, pesquisas adicionais com maior tempo
de acompanhamento, maior numero amostral e avaliagdes subjetivas centradas no

paciente sdo fortemente recomendadas.
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CONCLUSOES

Dentro das limitagdes deste estudo, é possivel concluir:

. A taxa de sobrevivéncia global das overdentures mandibulares retidas pelo
sistema barra clipe foram altas;

. A prevaléncia de complicacbes protéticas associadas a overdentures
mandibulares foi maior no grupo teste, de 4 implantes (SAE). S&o necessarios
mais estudos com uma amostra maior e diferentes tempos de
acompanhamento para confirmar se essa maior prevaléncia de complicacdes
protéticas pode ser atribuida a colocacdo de implantes distais ao forame
mentual na mandibula edéntula;

. A perda de retencao do clipe foi a complicagdo protética mais observada,
porém de facil resolugao.

O papel de uma eventual deflexdo mandibular na ocorréncia de complicagdes

protéticas em overdentures implantorretidas permanece incerto.
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Numero do Parecer: 1.452.452

Apresentagao do Projeto:

0O projeto de pesquisa intitulado "Fatores de Risco no Progndstico de Proteses Tolais Removiveis Retidas
por Implantas Exfra-Curfos (4-mm) em Mandibulas Severamente Reabsorvidas - Ensaio Clinico
Randomizado™; é orientade por LUIS ANDRE MENDONGCA MEZZOMO.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Responder a seguinte guestio: “Alé gue ponto as mandibulas ed&niulas severaments reabsorvidas podam
sar restauradas com sucesso com priteses totais removiveis suportadas por implantes extra-curios (4-mmj)
asplintados a convencionais [ B-mmj, com uma perda dssea minima, baixa prevaléncia de complicagtes
protéticas e bioldgicas, reduzida taxa da falhas de implantes & maior eficidncia mastigataria?”

Objetive Secundario:

« fvaliar a Parda Ossea Marginal (POM) de implanies extra-curios & convencionais retenda proteses totais
removiveis em mandibulas severamenta reabsorvidas;* avaliar as Taxa de Falhas (TF)} de implantes, Taxa
de Complicagdes Bioldgicas (TCB) & Protéticas (TCP);* avaliar o impacio da substituicio das proteses tolais
convencionais antigas por novas proteses tolais convencionais novas;+ avaliar a fungdo mastigatdria dos

pacientes reabililados com diferantas modalidades de
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priteses tolais removiveis;» avaliar o tempo & cusios envolvidos com o tratamento;» avaliar a satisfagdo do
paciente e do operador sobre este tralamento;+ avaliar a relagdo entre as varidveis (fatores de risco)
relacionadas ao

pacients, a0 implanta e & pritese com os desfechos analisados

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A adogdo de critérios de elegibilidade especificos por si 50 permitira a eliminagdo de possiveis fatores de
risco a0 tratamento reabilitador com implantes dentarios e a significativa resfricio de evenluais vieses para o
estudo. Os pacientes serfo solicitados a comparecer 8 nove consultas em 60 meses, de acordo com o
cronograma geral de visitas previsto no estudo. Abaixo estdo listados os eventuais riscos relacionados aos
experimentos propostos nesta pesquisa, com as respectivas estratégias para prevengao/controla: 1)
Complicagbes de natureza biolégica: dor pds-operaldria, sangramento, edema, parestesia, infeccao,
periimplantite, perda do implante. Estes riscos serdo minuciosamente confrolados através da obediéncia a
principios basicos e indispansaveis no pré-operaldrio (anamnese a queslionario de sadde geral, exame
tomografico auxiliado por guia radiografico para planejamento cirdrgico, profilaxia antibidtica, controle de
sinais vitais), no trans-operatario (manutengdo da cadeia asséptica pela utilizagao de instrumentais
asterilizados e materiais crlrgicos descartaveis estéreis, anestesia local com doses de seguranga, respeito
aos limites

bioldgicos dos tecidos orais - lemperatura, tampo, efc. e utilizagdo de guia cirdrgico), e no pds-operatdrio
(monitoramento regular do paciente nas consullas pds-operaldrias, manejo adequado da inflamacdo e da
dor paelo uso de medicagdo analgésica e antiinflamatdria com doses de seguranga, controle do risco de
infecgdo pelo uso

de antibidticos por via oral & bochechos, instrugdes regulares de higiene para prevengio da perimplantite
da falha de implante, adogio de um protocodo convencional de carga prolética para minimizar o trauma aos
implantes no pericdo de cicatrizagSo, etc.). 2) Complicagbes de natureza protética: traumatismo transitdrio
dos tecidos intra-orais, instabilidade da protesa, limitagdes estéticas e funcionais, fratura af/ou desgasie dos
componentes da protese dentaria. Estas complicagbes serdo prevenidas/ controladas através de meticuloso
planajamenta restaurador, obedecando principios estéticos e funcionais

de axecugio da protese total inferior, além da utilizagdo de materiais (dentes, resina de base, implanies a
componentes proléticos) de qualidade superior para minimizar os riscos de falhas, e, por dltimo, através do
moniloramento regular do paciente nas consultas pds-instalagio da
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protesa. 3) Exposicio a radiagSo ionizanfe: Meste esiudo, os pacientes serdo submefidos a radiagdo
ionizante; porédm am dose insuficienie para causar qualquer tipo de afeito colateral. Serdo ufilizadas
radiografias periapicais digitais para o controle da perda dssea periimplantar na instalagdo dos implantes
(T1}, na instalagdo da protese definitiva (baselina, T2}, @ nas consullas de acompanhamento, em 12 (T4), 24
(TS), 36 (TE), 48 (TT) & 60 meses (TH) apds o baseline, seguindo um tratamento de rofina preconizado por
asia escola. A radiografia digital permite um tempo de exposicdo a radiagdo ionizante significativamante
menor comparada a radiografia convencional. Além disso, os pacientes serdo submelidos ao exame de
tomagrafia compuladorizada de feixe conico (TCFC) no pré-operaldrio, para fins de planejameanta cirdngico,
na instalacio da protese definitiva (basaline, T2) & também nos tampos de acompanhamento da 12 (T4) e

60 measeas (T8), para fins de medicdo da perda dssaa linear & sublracdo digital volumeétrica ao redar dos
implantes. As TCFCs serdo realizadas com um Campo de Visdo (Field of View, FOV) média (FOV = Bcm) &
uma resolucdo de 0,20 voxels usando o equipamento FCATE Mext Generation System (KavolE, Alamanha).
Esie dispositivo de TCFC da FOV médio tem sido sugerido como tendo uma dose de radiacio equivalente
ao sistema panoramico digital (Batista et al. 2012; Deman et al. 2014; Ruhland et al. 2015).

Beneficios:

1) O tratamenio tera seus custos integralmente coberios pela pesguisa, sem dnus nenhum para o paciente
além do comparecimenio as consulias & aos exames radiograficos.

2) Os pacientes incluidos apresentardo uma condigdo de salde geral & bucal inicial homogénea, & serdo
alocados nos grupos experimentais alealoriamente por sorteio, o que represania uma eqlidade de chances.
3} Os tratamentos proposios para os grupos tesie & controle oferecem beneficios significativos comparados
ao fratamente convencional (protese total mandibular removivel convencional): aumento da retengdo e
estabilidade, capacidade masligatdria, conforto a salisfagio; & ndo oferecem maiores riscos para o paciente
- o grupo controde recebera um fratamento padrio, consagrado na literatura & amplaments empregado ha
décadas (2 implantes convencionais asplintados por maio de uma barra na regifo anterior mandibular
retendo uma protese lolal removivel). O grupo teste, por sua veaz, recebera um tratamento com uma
pequena variagao ao tratamento padrdo, isto @, pelo acréscimo de dois implantes extra-curtos (4-mm) na
regifo posterior da

mandibula. Acredits-s&, assim, gua o acréscimo desles implantes esplintados aos anteriores por maio da

axiensdo distal da barra permitira uma diminuicdo do movimento rotacional & do brago de
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alavanca observados na regido posterior das profesas do tratamenio padrio durante a fungio mastigatdria,
aumentando ainda mais a estabilidade, a

retencgdo, a capacidade mastigataria, o conforio & a satisfacdo do paciente, e diminuindo a parda dssea
periimplantar, falhas de implantes, complicagbes proléticas & bioldgicas.

4} Os implantes que serdo utilizados 530 constituidos de uma liga de titdnio-Zircdnia com uma superficie
hidrefilica, os quais aceleram o processo de ossedintegracdo e oferecem uma excalants aestabilidade a nival
de tecidos duros e males, garantindo sua manutencio em longo prazo. 5) Os pacienies receberdo consulias
de acompanhamento & revisdo das proleses dentarias confeccionadas no estudo, o gue permitira o
diagndstico de eveniuais falhas e complicagies que poderdo ser solucionadas em tempo. §) Os pacientes
sardo incluidos em um programa de manutencdo das proteses, mesmo apds a conclusdo do estudo, de

man&ira a aumentiar a longevidade destas.

Comentarios e Consideraghes sobre a Pesquisa:

Ha uma falla de evidéncias sobre o prognodstico de profleses lolais removiveis suporadas por implantas
axfra-curtos (4-mm}) na regido posiaror de mandibulas severamente reabsorvidas. Os pacienies serdo
recrutados na Clinica de Protese da UFSC. Aqueles gue atenderem aos critérios de elegiblidade serdo
incluidos & um termo da consantimento sara oblido. Todos os pacientes selecionados recebardo proleses
totais convencionais. Apds

planejamenio individualizado, cento e cinguenta (150) implanies serdo instalados através de um
procedimeanto de estagio dnico em 50 pacientes (T1), o5 guais serdo alocados randomicamenta em dois
grupos (n = 25) de acordo com o ndmeare de implantes retendo a protese: pratase total ramovivel suportada
por dois implantes convencionais na regido anterior & dois implantes extra-curtos na regido posterior (Grupo
Teste); ou uma protese fotal removivel suporiada por dois implantes convencionais na regido anterior
somenie [Grupo Controle). Apds 12 semanas, novas proteses tolais removiveis implanto-retidas serdo
fabricadas & instaladas (T2 = Baseline). Os desfechos relativos aos implantes serdo avaliados de acordo
com as critérios da Academia de Osseodintegragdo. A perda dssea sera avaliada linearmente com
radiografias perapicais digitais padronizadas (mesial e distal) com a técnica do paralelismo da cone longo, &
volumetricamenta por meio de sublragio digital de tomografia computadorizada de feixe cnico na regido
posierior de mandibula. Avaliagies adicionais serdo feitas em & (T3), 12- (T4), 24- (T}, 36- (TG), 48- (TT) &
60- (TB) mases apos a instalacdo das proteses considerando também a satisfacio do pacienta. A fungdo
mastigatoria sera avaliada am TO, T1, T2, T3 a T4.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

As pendéncias foram a
Recomendagdas:

tendidas.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Considerando que a proposta apreseniada se enconira adequadamenia fundamentada, contendo

asil

documentagio e demais informagdes pertinentes & guestSo ética em conformidade com os termos da

legislacio que trata da parlicipacdo de sares humanos em pesquisa, encaminho voto favoravel a Aprovagio

do Projeto.

Consideragfes Finais a critério do CEP:

Esta parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Siluagao
Infarmacies Basicas|PE_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 23/022016 Acesito
do Projeio ROJETO 547538, pdf 18:42:04
TCLE / Termos da | TCLE_Revisado. pdf 23022016 |LUIS ANDRE Acesito
Assentimenta [ 18:35:42 |MENDOMNCA
Justificativa da MEZZOMO

Lia
Projeto Detathado ! | Projeto_Detalhado w2 pdf 23/02/2016 |LUIS ANDRE Acesito
Brochura 18:38:24 |MEMDOOMCA
Investigador MEZZOMO
Clutros Carta_Resposta_CEP.pdf 23/02/2016 [LUIS ANDRE Aceito
18:30:21  |MEMDONCA
: _ —_IMEZZOMO :
Faolha de Rosto Folha_da_Rosto_Projeto.pdf 06012016 |LUIS ANDRE Acesito
11:31:18 | MENMDONCA
MEZZOMO
Daclarac@o de Declaracao_Vinculo_Empregaticio.pdf 2722015 |LUIS ANDRE Acaito
Instituigdo & 19:21:12  |MENDONCA
Infracsiniurs MEZZOND
Daclaracdo de Declaracac_Instituicac_Comite_de_Etic | 27122015 |LUIS ANDRE Acaito
Instituigdo a.pdf 18:06:17  |MENMDONCA
Infraestrufura MEZZOMO
Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Mao
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FLORIAMOPOLIS, 15 de Margo de 2016

Assinado por:
Washington Portela de Souza
(Coordenador)
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ANEXO 3 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

o
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CURSO DE GRADUAGAO EM ODONTOLOGIA
Campus Universitario — Trindade - Floriandpolis/SC — CEP 88040-370
Tel.: (48) 3721-9520

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado paciente,

As informacdes contidas nesse termo foram fornecidas pelo pesquisador responsavel -
Professor Dr. Luis André Mendonga Mezzomo (Departamento de Odontologia, Centro de
Ciéncias da Salde, UF3C). O objetivo desse documento & informar o Sr.{a) sobre a pesquisa a
zer realizada, visando obter uma autorizagdo espontinea por escrito de sua participagso, e
=zem fazer nada contra a sua vontade.

O titulo deste trabalho é “FATORES DE RISCO PARA PROTESES TOTAIS RETIDAS
POR IMPLANTES EXTRA-CURTOS EM MANDIBULAS SEVERAMENTE REAEBSORVIDAS -
UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO". Esta pesquisa pretende fratar, com protese dentdria
{dentadura) sobre implantes, pacientes com auséncia de todos os dentes na arcada inferior
{mandibula), que tenham dificuldades de adaptacio ao uso de sua protese total (dentadura)
inferior por falta de retencdo, & gue ndo apresentem guantidade de osso minima na regido
posterior para a colocacio implantes de tamanho convencional (=8mm). No estudo, serdo
oferecidos dois diferentes tipos de tratamento: a) pritese total removivel (dentadura) retida por
dois implantes convencionais (*8mm) na regi&o anterior @ dois implantes extra-curtos (4-mm)
na regido posterior da mandfbula (teste); b) protese total removivel retida por dois implantes
convencionais somenté na regido anteror da mandibula (controle). Iniciaimente, o Sr.(a)
recebera uma dentadura convencional nova para fins de readequacio funcional (adaptacio). A
sua distribuicio entre as duas opgdes de fratamento do estudo sera feita por sorieio, e uma
pritese definitiva nova sera instalada 12 semanas apds a cirurgia de colocagdo dos implantes.
O Sr.(a) sera submetido & aplicagdo de guestiondrios, avaliagbes clinicas e radiograficas em 8
consultas - 2 antes da cirurgia, no dia da cirurgia do implante e nos periodos de 6, 12, 24, 36,
48 e 60 meses apos a instalagio das proteses. O exame de raio-x previsto (8 consultas) esta
de acordo com o3 cuidados de rotina para os pacientes submetidos a tratamento com
implantes nesta universidade, & excecio das tomografias computadorizadas (realizada em
apenas 4 consultas). Todas as despesas do fratamento serfo cobertas pela pesguisa, e o
Sr.(a) tera custos apenas com o deslocamento até a universidade para as consultas.

Assim, o objetivo & avaliar eventuais falhas e complicagtes que possam ocormer com a
pritese ou com os implantes apds a sua instalagio, a perda de osso ao redor dos implantes,
custos e tempo consumidos, além da satisfagio do paciente e do clinico. Isto permitira
identificar a durac&o em longo prazo dos tratamentos realizados e colaborar para o
desenvolvimento de um protocolo mais seguro e confortdvel para o tratamento de pacientes
que apresentem dificuldades de adaptacio ao uso de pratese total (dentadura) comvencional
inferior @ pouca altura éssea do ossc mandibular, com priteses totais removiveis retidas por
implantes extra-curtos na regido posterior da mandlbula.

Az medidas e técnicas previstas no presente estudo procuram minimizar todos os tipos
de complicagtes. Para o exame da tomografia, uma técnica e aparelho de dlfima geragdo, com
uma dose minima de radia¢io, serSo utilizadas para garantir ao Sr.(a) uma prote¢do contra a
exposigio excessiva a radiagio. No entanto, alguns prejulzos podem vir a ser causados pela
pesquisa. Dentre eles, alguns gue podem ocomer imediatamente apds a cirurgia de colocagdo
do implante incluem aumento de volume & hematomas (manchas na pele) proximo a area
operada, sangramento, parestesia (perda da sensibilidade do nervo), dor & desconforto. Para
esta Ultima, estdo previstas medicagdo analgésica antes e depois da colocagdo do implante.
Em caszo de perda da sensibilidade do nervo, o tratamento para recuperar a sensibilidade sera
oferecido. Além disso, outras complicagies podem ocorrer tardiamente, como por exemplo a
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doenga da gengiva ao redor do implante, trauma ou sensibilidade na gengiva, e dor e perda de
sensibilidade em algumas egides da faoe. Aldm disso, pode oconer @l mesmo d penda dofs)
implante(s) e perda do oss0 ao redor do implante. O 5r.(a) sera acompanhado regularmente e
recebera assisténcia e tratamento para gualguer tipo de complicag@o citada acima gue vier a
ocorrer. Inclusive, no caso de falha no implante, o Sr.(a) tera direito a colocacdo de um novo
implantz 3 meses apds a sua remocdo, sem nenhum custo. Pode também ocorrer
complicagdes relacionadas & prdtese, tais como: fratura da pritese, fratura ou desgaste de
dente da pratese, aderéncia de residuos na protese, perda ou fratura de parafuso e pegas
relacionadas ao implante. Para todas essas situagbes, serd providenciado o reparo ou até
mesmo a substituicio da protese efou pega(s) do(s) implante(s), sem custo para o Sr.(a).

Suaz ddvidas serdo esclarecidas antes de qualquer procedimento e em gqualquer
momento no decormmer da pesquisa através do contato com o investigador responsavel, de
segunda & sexta-feira, via telefone (48) 3721-8520 ou pelo e-mail Lmerzomo@ufsc.br. Ou,
ainda, pode ser feite contato com o Comitd de Etica em Pesguisa com Seres Humanos
{CEPSH- UFSC) pelo telefone (48) 3721-60%4 ou pelo e-mail: cep.propesq. @contato.ufsc.br.

O pesquisador declara o cumprimento das exigéncias contidas nos itens V.3 e V.4
{iterm I%_5 (a) da Resolugio vigente para Pesquisas com Seres Humanos 466/2012) e assume
0 compromisso de disponibilizar informacbes atualizadas obtidas durante o estudo. Ofa) Sr.(a)
tem a liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento, deixando de participar do
estudo, sem qualguer represalia ou prejulzo, através do contato acima.

Ao assinar as duas vias do termo, sendo que uma delas ficard em sua posse, o Sr.(a)
concorda em participar desse trabalho permitindo o acesso ao material (questiondrios, dados e
material fotografico) referente ao(a) Sr.(a) que serdo obtidos neste estudo para fins
académicos, como aulas e artigos, sob total sigilo da sua identidade. Em nenhum momento o
seu nome serd vinculado a qualguer parte do trabalho.

CONSENTIMENTO POS-INFORMADO

Eu, "
Responsavel pelo (a) , portador do
RG g CPF , apds ter recebido

verbalmente esclarecimentos sobre o estudo, concordo em participar do trabalho “FATORES
DE RISCO PARA PROTESES TOTAIS RETIDAS POR IMPLANTES EXTRA-CURTOS EM
MANDIBULAS SEVERAMENTE REABSORVIDAS - UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO", que serd executado pelo Professor Dr. Luis André Mendonca Mezzomo,
pela equipe de Professores da Disciplina e Prdtese e pelos alunos de pos graduagdo do
Mesirado em Implaniodontia da UFSC e autorizo também a ulilizacdo das informagbes
contidas em meu prontudrio (fisica efou digital) e dos dados coletados durante a consulta,
desde que seja mantido o sigilo da minha identificacdo, conforme as normas do Comitg de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos desta Universidade. A minha participagao & voluntaria
podendo ser cancelada a qualguer momento.

Floriandpaolis, de de 20

Asszinatura do paciente ou responsavel

RG:

Assinatura do Pesguisador Responsavel (Luis André Mendonga Mezzomo)

RG: 806250517T1/R3

Elaborado com base na Resolugdo CNE 466712
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