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1.  Artigo cientifico 1

Artigo de acordo com as normas da Faculdade ILAPEO, para futura publica¢do no periodico
JOMI.

AVALIACAO DE TORQUE DE INSERCAO E ANALISE DE
FREQUENCIA DE RESSONANCIA EM IMPLANTES CILINDRICOS E
CONICOS EM PROCEDIMENTOS DE PROTOCOLO INFERIOR:
ENSAIO CLINICO, RANDOMIZADO E MULTICENTRICO.

Paulo Afonso Tassi Junior!
Luis Eduardo Marques Padovan?

!Especialista em CTBMF e Periodontia. Mestrando em Implantodontia — Faculdade ILAPEO
2Mestre e Doutor em CTBMF. Coordenador do Programa de Mestrado e Doutorado da Faculdade
ILAPEO

RESUMO

Objetivo: O objetivo do presente estudo foi verificar a diferenga no torque de inser¢édo entre implantes
cilindricos e conicos bem como a diferenga na anélise de frequéncia de ressonéncia entre 0s mesmos,
nos tempos de insercdo, pds-operatorio de 2 e 6 meses. Adicionalmente, foram comparadas as taxas de
sobrevivéncia entre os modelos conico e cilindrico no periodo de 6 meses. Materiais e Método: Estudo
clinico, multicéntrico, randomizado realizado em 30 pacientes (10 para cada instituicdo: Faculdade
ILAPEOQ, Curitiba, PR; FOAR-UNESP, Araraquara, SP e IOCP, Bauru, SP). Foram instalados em cada
paciente 2 implantes conicos e 2 implantes cilindricos em procedimentos de protese hibrida inferior.
Todos os pacientes eram edéntulos bimaxilares. Todos os implantes apresentavam superficies
modificadas por jateamento e ataque acido e que sdo mantidas em solucéo salina isoténica. Os implantes
foram inseridos de forma paralela e submetidos & carga imediata e reabilitacdo protética do arco inferior
através de protese hibrida e do arco superior com prétese total removivel.

Resultados: Ndo foram observadas diferengas estatisticamente significantes entre as variaveis: Torque
de insercdo e ISQ x Tipos de 0sso; Torque final de insercdo e 1SQ x Modelos de implantes e
Sobrevivéncia entre os modelos de implantes x Tempo de acompanhamento.

Conclusdo: Ambos os implantes se mostraram efetivos na reabilitacdo de mandibulas edéntulas em
procedimentos de protocolo inferior imediato, sem diferengas estatisticamente significante com relacdo
ao torque de insercao e 1SQ, independentemente do tipo 6sseo. Ambos os implantes apresentaram uma
taxa de sobrevivéncia superior a 98% para o periodo de acompanhamento de 6 meses, mostrando boa
previsibilidade. Os implantes c6nicos mostraram boa estabilidade priméria e secundaria em todos os
tipos de 0sso, sendo uma alternativa viavel para o cotidiano do implantodontista.

Palavras-chave: Carga-imediata; Mandibula; Implantes dentérios cilindricos; Implantes dentarios
conicos.



ABSTRACT

Objective: The aim of this study was to verify the difference in insertion torque between cylindrical
and conical implants as well as the difference in resonance frequency analysis between them, at insertion
times, postoperatively of 2 and 6 months. Additionally, survival rates were compared between the
conical and cylindrical models in the period of 6 months.

Materials and Method: Clinical, multicenter, randomized study conducted in 30 patients (10 for each
institution: ILAPEO College, Curitiba, PR; FOAR-UNESP, Araraquara, SP and IOCP, Bauru, SP). Two
conical implants and 2 cylindrical implants were installed in each patient in inferior hybrid prosthesis
procedures. All patients were edentuous two-jaw. All implants had surfaces modified by blasting and
acid attack and maintained in isotonic saline solution. The implants were inserted in parallel and
submitted to immediate load and prosthetic rehabilitation of the lower arch through hybrid prosthesis
and the upper arch with removable total prosthesis.

Results: No statistically significant differences were observed between the following variables:
Insertion torque and 1SQ x Bone types; Final insertion torque and 1SQ x Implant models and Survival
between implant models x Follow-up time.

Conclusion: Both implants were effective in the rehabilitation of edentulous jaws in immediate lower
protocol procedures, with no statistically significant differences in relation to insertion torque and 1SQ,
regardless of bone type. Both implants had a survival rate higher than 98% for the 6-month follow-up
period, showing good predictability. The conical implants showed good primary and secondary stability
in all types of bone, being a viable alternative for the daily routine of the implantodontist.

Keywords: Immediate loading; Mandible; Cylindrical implants; Tapered implants; Macrostructure.

INTRODUCAO

Para que o processo de osseointegracdo ocorra € necessario tempo para seu
estabelecimento, a depender da qualidade do tecido 6sseo no local onde os implantes serdo
inseridos.(1) Foi descrito que entre os fatores que influenciam no processo de osseointegracéo,
estdo as condicOes de macroestrutura e microestrutura dos implantes, onde as alteracfes ao
nivel de macroestrutura alterariam a estabilidade dos implantes enquanto que as alteracdes de
microestrutura influenciam no estabelecimento da estabilidade secundéaria dos implantes (2,3).
A estabilidade do implante € uma valiosa medida da forca da ancoragem do implante no 0sso
durante a instalacdo e no periodo p6s osseointegracdo (4). A estabilidade do implante é definida
como a auséncia de movimento no momento da medida. Esse fator pode ser medido no
momento da instalagdo do implante (estabilidade primaria) ou quando o processo de

osseointegracéo estiver em andamento (5).



10

Com o objetivo de acelerar o periodo de osseointegracdo, algumas propostas quanto a
modificacdo das macroestruturas e das microestruturas dos implantes dentarios tém sido
indicadas (5-7) Dentre as micro superficies de implantes ja testadas, destaca-se a utilizacdo das
superficies modificadas por jateamento e ataque acido e que sdo mantidas em solucéo salina
isotbnica. O tratamento dessa superficie permite a manutencdo de uma alta hidrofilia que
permite um elevado grau de molhamento. Dessa forma, essa superficie atrai proteinas
plasmaticas que posteriormente irdo acelerar o processo de osseointegracdo (8). Estudos
préclinicos e clinicos tém demonstrado que essas superficies aceleram o processo de
osseointegracdo e o estabelecimento da estabilidade secundéria dos implantes (8,9).

A associacdo de uma superficie hidrofilica modificada por jateamento e ataque acido a
diferentes tipos de macroestrutura nao foi avaliada até 0 momento. O objetivo deste trabalho
foi avaliar a estabilidade primaria e secundaria de implantes conicos em diversos tipos de 0sso
em comparacdo com os implantes cilindricos em procedimentos de protocolo inferior com
carga imediata. Avaliar também a taxa de sobrevivéncia destes implantes com o periodo de

acompanhamento de 6 meses.

MATERIAIS E METODOS

Estudo clinico randomizado, multicéntrico, modelo de boca dividida, cego, aprovado
pelo comité de ética em pesquisa em humanos da faculdade FoAr-Unesp sob o nimero: CAAE:
61303916.8.1001.5416 e registrado no Ministério da Satde do Brasil na plataforma de Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) sob numero: U1111-1206-1577. Trés instituicdes
participaram do presente estudo: FoAr-Unesp (Faculdade de Odontologia de Araraquara),
IOCP-Bauru (Instituto Odontoldgico de Cirurgia e Protese) e ILAPEO-Curitiba (Instituto
Latino-Americano de Pesquisa e Ensino Odontoldgico).

Para determinacdo do tamanho da amostra foi realizado o power teste baseando-se no

trabalho de Song (10). Aplicou-se o teste t-pareado para calcular a amostra minima, obtendo-



11

se 0 nimero de 26 pacientes. Entretanto, para evitar uma possivel perda de poder estatistico do
estudo por eventuais desisténcias de pacientes, foi proposto a adi¢cdo de 15% no numero de
pacientes (4 pacientes), chegando-se ao nimero total de 30 pacientes para este estudo.

Foram selecionados para este estudo 30 pacientes (10 pacientes para cada Centro —
ILAPEO, IOCP e FOAr-UNESP) que foram submetidos a instalacdo de 4 implantes, sendo 2
implantes cilindricos (Titamax GM Acqua®, Neodent, Curitiba, Brasil) e 2 implantes conicos
(Helix GM Acqua®, Neodent, Curitiba, Brasil), paralelos na regido entre os forames
mentonianos, com o objetivo de reabilitar os pacientes com protese hibrida na arcada inferior.
Esses pacientes foram selecionados obedecendo os seguintes critérios de inclusdo: 1)
Necessidade de reabilitacao total inferior com implantes osseointegrados; 2) idade entre 18 e
75 anos; 3) Possuir edentulismo bimaxilar; 4) Apresentar boa salde sistémica; 5) Apresentar
disponibilidade dssea na regido entre os forames mentonianos, suficiente para permitir a
instalacdo de implante dental convencional; 6) Todos os implantes deveriam travar com pelo
menos 45 N.cm de torque de insercao, para permitir o carregamento imediato dos mesmos.
Foram excluidos deste estudo os pacientes com as seguintes condicdes:

1) Diabéticos;

2) Pacientes usuarios de medicamentos ou com patologias que alterem o metabolismo 6sseo;
3) Fumantes e ex-fumantes;

4) Pacientes que utilizam cronicamente anti-inflamatdrios e antibioticos;

5) Etilistas;

6) Portadores de bruxismo;

7) Historico de tratamento radioterapico na regido de cabeca e pescogo;

8) Gravidas ou que desejam engravidar no prOXimo ano;

9) Dependentes quimicos.

Procedimento cirlrgico:
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Todos os pacientes fizeram bochecho prévio com solucdo de Clorexidina a 0,12% por
1 minuto de duracdo. Foi realizada a antissepsia de face com gaze estéril embebida em solugédo
de Clorexidina a 0,12% e colocacdo de campo cirargico fenestrado estéril. Técnica de anestesia
local por meio de blogueio dos nervos alveolar inferior e lingual bilateralmente, posteriormente,
bloqueio dos nervos mentonianos bilateralmente e finalizando com infiltracdo local na regido
de mucosa alveolar entre os forames mentonianos. Foi utilizado como solugdo anestésica
Mepivacaina a 2% com epinefrina 1:100.000 (DFL) ou Articaina a 4% com epinefrina
1:100.000. Realizada a anestesia local, foi feita uma incisdo na crista do rebordo alveolar
remanescente com lamina de bisturi nimero 15 C, posteriormente, foi realizado o retalho muco
periosteal de espessura total para exposicdo do rebordo alveolar mandibular. O procedimento
de fresagem seguiu as orientacBes do fabricante para cada tipo de implante e qualidade 6ssea,
com 800 rpm de velocidade e sob irrigacdo abundante com solucéo de soro fisioldgico a 0,9%.
Foram instalados de forma randomizada (Sealed Envelop, Randomisation and online databases
for clinical trials, Londres, Reino Unido), 2 implantes Titamax GM Acqua® (Neodent,
Curitiba, Brasil) e os outros 2 implantes Helix GM Acqua® (Neodent, Curitiba, Brasil). Os
implantes tinham o mesmo didmetro de 3,75 mm e comprimento varidvel de acordo com a
disponibilidade 6ssea do leito cirdrgico onde foram inseridos os implantes dentarios.

Apbs a instalacdo dos implantes (todos inseridos 2 mm infra 6sseo) foram adaptados 0s
minipilares conicos retos com torque de 32 N/cm, e instalados os cilindros de protecdo dos
minipilares; e o leito operatério foi suturado com fio de sutura Mononylon 5.0. A prescricao
poOs-operatdria para 0s pacientes consistiu em Amoxicilina 500 mg, de 8 em 8 horas por 7 dias,
Nimesulida 100 mg por 5 dias e Dipirona sédica 500 mg por 3 dias, todos por via oral.
Adicionalmente, bochecho com colutorio a base de digluconato de clorexidina a 0,12% por 14

dias.
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Reabilitacio protética:

No arco inferior as proteses hibridas totais foram realizadas com barras metalicas
fundidas de NiCr e posteriormente acrilizadas. As proteses foram instaladas 2 dias apos a
cirurgia.

Para reabilitacdo do arco superior atraves de protese total removivel, todos os pacientes
seguiram a seguinte sequéncia: moldagem anatémica com silicona de condensagédo Speedex®,
(Coltene, Rio de Janeiro, Brasil), seguido de moldagem funcional com moldeira individual com
Impregum Soft® (3M, Sumare, Brasil). Posteriormente foi realizado rodetes de cera,
estabelecida a dimenséo vertical de ocluséo, linha média, linha de sorriso e escolha dos dentes
de acrilico de acordo com o sexo e perfil facial de cada paciente. Seguindo, apds a prova em
cera e aprovacao dos pacientes foi encaminhada para o laboratério de prétese odontoldgica para
acrilizacdo da mesma.

Analise da estabilidade dos implantes:

Durante a instalacdo dos implantes dentarios foi mensurada a estabilidade priméria por
meio de torque final de inser¢do com uso de torquimetro cirtrgico. Apds instalacdo dos
minipilares conicos, foi mensurada a analise de frequéncia de ressonancia por meio do aparelho
Osstell® (W&H Group). O sistema inclui a utilizacdo de um smartpeg fixado ao mini-pilar
conico através de um parafuso integrado. O smartpeg é excitado por um impulso magnético da
sonda de medicdo do instrumento portéatil e o coeficiente de estabilidade do implante (ISQ) é
calculado a partir do sinal da resposta. Os resultados séo exibidos no visor do aparelho Osstell®
(W&H Group) e podem variar numa escala de 1 a 100, sendo dividido em baixa (<60 1SQ),
média (60-70 1SQ) e alta estabilidade (>70 1SQ) (11). As medidas de estabilidade foram obtidas
em 2 faces de cada implante (vestibular e mesial). A mensuracdo da andlise de ressonancia,
para avaliagdo da estabilidade secundaria, foi repetida nos momentos de manutengdo das

proteses, aos 2 e 6 meses apos 0 procedimento cirdrgico.
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Anélise estatistica:

A normalidade de distribuicdo dos dados foi verificada por testes de
KolmogorovSmirnov. Uma vez que todas as variaveis apresentaram distribuicdo normal,
comparacgOes intergrupos para as variaveis dependentes “Torque Final de Instalagdo” e “ISQ”
entre “Tipos de Osso” foram realizadas usando testes ANOVA e entre e “Modelos de Implante”
por meio de testes t independente. O teste exato de Fisher foi aplicado para comparar as taxas

de sobrevivéncia entre os modelos de implante.

Os resultados foram considerados significantes para p<0,05. Todas as analises foram

realizadas utilizando o programa Statistica para Windows 10.0 (Statsoft, Tulsa, Okla).

RESULTADOS

Fizeram parte da amostra, 30 pacientes (23 mulheres e 7 homens) com idade média de
57,8 (£7,9) anos, nos quais foram instalados 120 implantes, sendo 60 implantes Titamax GM
Acqua® e 60 implantes Helix GM Acqua®, com 3.75 mm de didmetro e comprimentos
variando entre 11 e 15 mm, para suportar préteses totais hibridas fixas em mandibula. Até o
presente momento, dados de acompanhamento po6s-operatorio estdo disponiveis para 100

implantes (25 pacientes) em T6.

Na comparagio intergrupos para os “Tipos de Osso” foram observados valores médios
de “Torque Final de Instalagdo” variando entre 45,00 N/cm (osso tipo IV) e 53,14 N/cm (osso
tipo 1), sem diferenca estatisticamente significante entre os grupos (p>0,05; Tabela 1). Os
valores médios de “ISQ” variaram entre 69,25 e 72,45 em TO e 69,58 e 73,00 em T6. Foi
observado uma discreta redu¢do no valor médio de “ISQ” entre TO e T2 para os implantes
instalados em ossos tipo I, 11 e 111 (médias variando entre -1,85 + 5,19 e -3,84 + 3,93) e discreto
aumento para os implantes instalados em o0sso tipo 1V (3,00 £ 4,95 em média). Entre T2 e T6

ocorreu nova discreta reducao no valor médio de “ISQ” para implantes instalados em 0ssos tipo
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I (-0,37 + 3,88 em média) e discreto aumento para os implantes instalados em osso tipo Il, 111
e IV (médias variando entre 0,51 + 4,47 e 2,25 £ 3,21). N&o foram encontradas diferencas
estatisticamente significantes entre os grupos para os valores de “ISQ” obtidos em cada tempo
ou para a alteracao destes entre os tempos de acompanhamento (p>0,05; Tabela 1 e Figuras 1-
2).

Com respeito aos diferentes “Modelos de Implante”, o torque final de instalagdo foi em
média 48,68 (£10,26) N/cm para implantes Titamax GM Aqcua® e 51,45 (+10,20) N/cm para
implantes Helix GM Acqua®, sem diferenca estatisticamente significante na comparacgéo
intergrupos (p>0,05; Tabela 2). Foi observado uma discreta redugéo no valor de 1SQ entre TO
e T2 de em média -2,55 (£5,17) para implantes Titamax GM Acqua® e -2,58 (+4,81) para
implantes Helix GM Acqua®, seguido de discreto aumento entre T2 e T6 de em média 1,31
(£3,78) e 0,37 (+4,20) para implantes Titamax GM Acqua® e Helix GM Acqua®,
respectivamente. Nao foi demonstrada diferenca estatisticamente significante entre os
“Modelos de Implante” do estudo para os valores de ISQ obtidos em cada tempo ou para a

alteracdo destes entre os tempos de acompanhamento (p>0,05; Tabela 2 e Figuras 3-4).

Em um periodo médio de acompanhamento de 5,33 (+£1,49) meses, um implante
Titamax GM Acqua® foi removido, 2 meses ap0s a instalacdo, por falha na osseointegracéo,
resultando em uma taxa de sobrevivéncia de 98,33% (1/60) para implantes Titamax GM
Acqua® e 100% (60/60) para implantes Helix GM Acqua®, diferenca ndo significante

estatisticamente (p=1,000).

DISCUSSAO
O presente estudo comparou o torque de inser¢do, a estabilidade secundaria e a taxa de
sobrevivéncia entre implantes cilindricos e conicos em procedimentos de proétese total hibrida

mandibular com carga imediata em todos o0s tipos de 0sso.
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Alguns estudos cientificos prévios abordaram o tema de estabilidade priméaria (5,6,11—
15) avaliando diferentes designs de implantes tanto em mandibula quanto maxila e outros
estudos avaliando méaximo torque de insercdo e 1ISQ, mas em modelo de blocos de crista iliaca
de porco, estabilidade secundaria (4), tipos de design de implantes(16), tipos 6sseos(4)(17) e
taxas de sobrevivéncia(18)(19). Entretanto, alguns dos trabalhos sdo estudos “ex vivo”
(6,15,16).

Valores de torque final de insercdo foram verificados em um estudo clinico longitudinal
que avaliou a média de torque de insercdo para diferentes tipos de qualidade 6ssea. Essa média
foi de 34,9 N/cm para ossos tipo | e 1I; 27,1 N/cm para 0sso tipo 111 e 20,1 N/cm para 0sso tipo
IV. Todos os implantes eram cilindricos e foram inseridos implantes de diferentes diametros e
comprimentos. (4) Ocorreram diferencas significantes entre os tipos désseos e torque de
insercdo. Entretanto, os implantes foram instalados em ambos os maxilares. No presente estudo
ndo foram verificadas diferencas com significancia estatistica.

Raghavendra et al., 2005, encontraram que ocorre queda do ISQ ap0s a osseointegracdo
quando os valores de torque de insercédo sao altos e ocorre aumento de 1SQ quando o torque de
insercdo € baixo. (20) Esses resultados corroboram com os encontrado no presente estudo
(Figura 2). Ainda, uma provavel explicacdo para ndo terem sido encontradas diferenca entre as
diferentes qualidades 6sseas para os valores de I1SQ € a inclusdo somente de implantes que
apresentaram alta estabilidade priméria.

No presente estudo foram comparadas duas macrogeometrias de implantes: cilindricos,
onde as cargas sdo distribuidas por todo implante e por causa da parede paralela, a parte coronal
da osteotomia € danificada pelas roscas anteriores do implante. (21)(22) Nos implantes conicos,
a geometria em forma de cone desvia for¢as do 0sso cortical denso para 0 0sso trabecular (23),

levando a forgas mais altas no apice, caracteristica desejavel para carga imediata. (21)(22)



17

Em um trabalho clinico prospectivo randomizado, com implantes instalados em
mandibulas edéntulas e submetidos a carga imediata, semelhante a metodologia empregada no
presente estudo, foi verificado que o torque de insercao para implantes conicos foi maior do
que para implantes cilindricos: média de torque de insercdo de 51.5 + 3.6 N/cm e de 48.75 £
4.83 N/cm, respectivamente. Os valores da estabilidade priméria foram coletados através de
contra-angulo. No entanto, néo foi verificado estatisticamente se haviam diferengas no torque
de insercao entre os tipos de implantes e os tipos de 0sso (24). Em outro estudo clinico, o valor
médio de torque de insercdo para mandibula foi de 46.67 + 6.85 N/cm para os implantes cénicos
e 35,77 £ 6,72 N/cm para os implantes cilindricos, valores estes também semelhantes aos nosso
estudo, sem diferenca estatisticamente significante. (5)

Neste mesmo estudo, a média de 1SQ no momento de instalacdo dos implantes (T0) foi
de 71.67 + 5.16 para implantes conicos em mandibula, enquanto para implantes cilindricos essa
média foi de 57.15 + 4.83. Para implantes conicos os resultados sdo semelhantes ao presente
estudo, mas sao inferiores com os resultados obtidos no presente estudo para implantes
cilindricos, possivelmente pelo fato de serem utilizados 3 tipos de diametros de implantes. Esse
estudo avaliou as médias de ISQ somente no momento de instalacdo dos implantes. (5) Staedt
et al., 2017 comparando valores de ISQ e Torque de insercdo entre implantes cilindricos e
conicos utilizando mandibulas frescas de cadaveres de porco encontraram para implantes
cilindricos torque de insercdo de 45 N/cm a média de I1SQ de 68,75. J& para implantes cénicos
com o mesmo torque de inser¢do a média de ISQ foi de 69,5, sem diferengas com significancia
estatistica. (25)

Para alcancar a estabilidade priméria € essencial verificar a qualidade 6ssea pré
operatoria, de modo a planejar um apropriado tamanho e desenho do implante e uma possivel
modificagdo na técnica de preparacdo da osteotomia para 0s sitios com pobre qualidade
0ssea.(15) De uma perspectiva pratica, informacdes tateis fornecidas pela primeira broca

cirurgica podem ser usadas para auxiliar na selecdo de torques de inser¢do que podem alcancar
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a estabilidade priméria desejada dos implantes dentarios inseridos.(14) Por outro lado,
AlSabbagh et al., 2019, em revisdo de literatura, encontraram que a osseointegragdo de
implantes sem estabilidade mecanica primaria, com mobilidade na instalacdo, é previsivel
apresentando estes taxas de sobrevivéncia similares aqueles com adequada estabilidade
primaria, quando séo utilizados implantes com tratamento de superficie do titanio e geometria
mais envolvente. (15) Na metodologia do presente trabalho, ndo foi possivel avaliar implantes
com baixa estabilidade primaria, uma vez que o torque de insercdo minimo era de 45 N/cm.
Porém, uma vez que todos os implantes utilizados apresentavam tratamento de superficie
(Acqua®, Neodent, Curitiba, Brasil), estima-se que as taxas de sobrevivéncia podem ser
extrapoladas para implantes com menor estabilidade priméaria, desde que seguindo o

recomendado para o tempo de aplicacdo de carga individual para cada caso.

CONCLUSAO

De acordo com os resultados do presente trabalho podemos concluir que:

1) Tanto os implantes com macroestrutura cilindrica quanto conica mostraram ser
efetivos para reabilitacdo de mandibulas edéntulas em procedimentos de protocolo imediato
inferior, sem diferenca estatisticamente significante com respeito ao Torque de Insergdo, bem
como de ISQ em até 6 meses, independentemente do tipo de 0sso.

2) Para o periodo de acompanhamento de até 6 meses, ambos os implantes
apresentaram uma taxa de sobrevivéncia superior a 98%, mostrando boa previsibilidade;

3) Sendo assim, os implantes com macroestrutura conica mostraram boa
estabilidade primaria e secundaria em todos os tipos de 0sso, sendo uma alternativa viavel para

o0 cotidiano do implantodontista.
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Tabela 1 — Comparagdo do “Torque Final de Instalagdo” (N.cm) e “ISQ” entre os “Tipos de

Osso0” (testes ANOVA)
Osso Tipo Osso Tipo Osso Tipo Osso Tipo
I I 1 v P
N Média + D.P. N Média+D.P. | N Média = D.P. Média + D.P.
Torque Finalde | 28 | 53,14 + 10,75 50 48,44 £ 9,66 | 40 | 50,20 £ 10,68 2 | 45,00+£0,00 0,237
Instalagdo
ISQ TO 28 | 72,45+ 3,99 50 71,20+4,56 | 40 | 71,35+ 3,84 2 69,25+ 8,13 0,524
1SQ T2 28 | 70,04 +4,79 49 69,46 +4,29 | 40 | 67,51 +4,27 2 72,25+ 3,18 0,057
ISQT6 26 | 69,58 £6,78 40 70,02 +£3,98 | 32 | 69,88 +4,41 2 | 73,00+£0,71 0,823
ISQ TO-T2 28 | -2,41+£5,60 49 -1,85+5,19 | 40 | -3,84£3,93 2 3,00 £ 4,95 0,102
ISQ T2-T6 26 | -0,37 £ 3,88 40 0,51+4,47 32| 2,25+£3,21 2 0,75+2,47 0,083
ISQ TO-T6 26 | -2,73+7,49 40 -1,65+5,45 | 32 | -1,81+4,16 2 3,75+7,42 0,466
D.P.: Desvio Padrao.
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Figura 1 —Torque Final de Instalagdo (N.cm) e ISQ entre os Tipos de Osso (média e desvio padrao)
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Figura 2 — Alteragdo da média de 1SQ entre os Tipos de Osso

Tabela 2 — Comparacdo do Torque Final de Instalacdo (N.cm) e ISQ entre os Modelos de
Implante (testes t independente)

Titamax GM Helix GM Acqua®
Aqcua® D
Média + -

N DP. N Média £ D.P.
Torque
Finalde |60 | 898% 1gg 51,45 + 10,20 0,141

« 10,26

Instalacdo
ISQ TO 60 | 70,78 £4,27 | 60 72,24+ 4,11 0,057
ISQ T2 59 | 68,31+4,78 | 60 69,66 + 4,10 0,100
ISQ T6 50 | 69,54 +5,32 | 50 70,29 + 4,50 0,446
ISQTO-T2 | 59 | -2,55+5,17 | 60 -2,58 + 4,81 0,972
ISQT2-T6 | 50 | 1,31+3,78 | 50 0,37 £ 4,20 0,244
ISQTO-T6 | 50 | -1,59+6,17 | 50 -2,16 £ 5,28 0,623

D.P.: Desvio Padréo.
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Figura 3 —Torque Final de Instalagdo (N.cm) e ISQ entre os Modelos de Implante (média e desvio padrao)
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ANEXO 2

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Implantes Titamax® e Helix® em procedimentos de protocolo inferior. Ensaio
clinico, controlado, randomizado, duplo-cego e multicéntrico

Pesquisador: Elcio Marcantonio Junior

Area Tematica:

Versdo: 6
CAAE: 61303916.8.1001.5416
Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia de Araraquara - UNESP

Patrocinador Principal: JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.379.173

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo multicéntrico, duplo-cego, controlado e randomizado, que sera do tipo
modelo de boca dividida.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar os resultados clinicos e radiograficos de implantes Titamax® e Helix® utilizados para
reabilitagbes do tipo protocolo inferior.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos aos pacientes desse projeto sdo 0s mesmos inerentes a pratica clinica aonde
se faz necessério a instalagdo de implantes para instalagéo de proteses do tipo protocolo inferior.
Pode ocorrer riscos no trans-operatério como hemorragias, dor, baixa na presséo artérial ou picos
de hipertensdo. Também pode ocorrer lesdes ao nervo alveolar inferior que pode provocar uma
parestesia no paciente. Como forma de evitar ou minimizar a ocorr~encia desses danos sera
executado uma cuidadosa anamnese para identificacdo dos pacientes sob risco cirurgico, que
serdo excluidos desse estudo. O procedimento sera coordenado por pesquisadores com extensa
experiencia e com apurada técninca cirargica, de tal forma que o procedimento cirdrgico sera
executado com maxima seguranca. Vale ressaltar que todo o procedimento serd realizado sob
anestesia local e a biosseguranca sera totalmente respeitadaCom relagdo aos riscos pds
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operatérios, o paciente podera ter como complicacdo a presenca de dor, inflamacao e infeccdes.
Os pacientes serdo devidamente orientados e medicados. O telefone dos pesquisadores estara a
disposicdo e sera forneceido aos pacientes para que os pesquisadores sejam onformados de
qualquer intercorréncias. Caso ocorra alguma, os pacientes serdo imediatamente abordados para
que o problema seja devidamente resolucionado.

Beneficios: Os pacientes a serem selecionados ndo apresentardo boas condi¢cdes do sistema
estomatognatico. Os mesmos serdo totalmente edentulos ou apresentardo dentes com
prognéstico desfavoravel. Dessa forma, o grande beneficio aos pacientes sera o restabelecimento
da funcdo mastigatéria. O restabelecimento dessa funcéo trara beneficios a saide muscular e da
articulagao temporo- mandibular, melhor articulagéo da fala, melhor estética e consequentemente
melhor insercao social e aumento da auto-estima dos pacientes. E provavel que esses pacientes
ndo tenham condic¢des financeiras de serem submetidos a esse procedimento cirdrgico, e essa
pesquisa pode ser a oportunidade gue esses pacientes terdo para uma reabilitacdo adequada do
arco inferior.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa encontra-se bem embasado na literatura e apresenta grande relevancia
clinica e cientifica.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

O pesquisador removeu a participacéo de Bauru, ficando somente FOAr e ILAPEO. Todos os
documentos foram apresentados e as Informag8es basicas do projeto refeitas.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Todas as solicitacdes foram devidamente atendidas.

Considerac0es Finais a critério do CEP:

Atendidas pendéncias de reunido, considero APROVADO o protocolo.
O pesquisador devera encaminhar relatérios parciais a cada 01 (um) ano até o prazo final da
pesquisa, quando devera encaminhar o relatério final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
formacoes Basicas |PB_INFORMACOES BASICAS DO_P 27/10/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_749566.pdf 22:01:34
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 27/10/2017 | Elcio Marcantonio Aceito
Assentimento / 22:01:09 | Junior
Justificativa de TCLE.pdf 27/10/2017 | Elcio Marcantonio Aceito
Auséncia 22:01:09 | Junior
Outros RespostaCEP_Multicentrico.pdf 27/10/2017 | Elcio Marcantonio Aceito

22:00:49 | Junior
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Declaracéo de llapeo.pdf 27/10/2017 | Elcio Marcantonio Aceito

Instituicéo e 22:00:07 | Junior

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | Projeto_Multicentrico_Titamax_x_Helix.d[ 08/05/2017 |Elcio Marcantonio Aceito

Brochura ocxX 10:36:02 | Junior

Investigador

Declaracéo de Termo.jpeg 20/10/2016 | Elcio Marcantonio Aceito

Pesquisadores 19:24:47 | Junior

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 06/09/2016 | Elcio Marcantonio Aceito
09:20:35 [ Junior

Situacao do Parecer:

Aprovado

Nao

Necessita Apreciacdo da CONEP:

ARARAQUARA, 13 de

Novembro de 2017

Assinado por:

Ligia Antunes Pereira
Pinelli (Coordenador)
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RESUMO

A reabilitagdo das maxilas atroficas com implantes dentais € um procedimento complexo e
desafiador. Dentre as técnicas possiveis de reabilitacdo, existem as que envolvem o uso de enxerto
0sseo (técnicas reconstrutivas) ou o uso de implantes ancorados em 0sso nativo (técnicas de
ancoragem). A técnica do “M” mostra sua versatilidade pela diminuicdo do nimero de implantes,
uso de implantes inclinados ancorados no pilar canino 6sseo e possibilidade de carga imediata,
evitando a utilizacdo de enxertos e possibilitando uma reducdo de custos, tempo e morbidade do
paciente. Através desse relato de caso clinico, apresentamos um acompanhamento de 1 ano da
reabilitagdo de uma maxila com excesso vertical 6sseo através da técnica do “M”, sugerindo através
dos exames de imagem e satisfacdo da paciente, ser uma técnica viavel e segura de reabilitacéo.

Palavras-chave: Carga Imediata em Implantes Dentarios, Reabilitacdo Oral, Atrofia, Maxila.

ABSTRACT

Rehabilitation of atrophic jaws with dental implants is a complex and challenging procedure. Among
the possible rehabilitation techniques, there are those that involve the use of bone grafts
(reconstructive techniques) or the use of implants anchored in native bone (anchoring techniques).
The "M" technique shows its versatility by reducing the number of implants, using tilted implants
anchored in the bone canine pillar and possibility of immediate loading, avoiding the use of grafts
and allowing a reduction of costs, time and morbidity of the patient. Through this clinical case report,
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we present a 1-year followup of the rehabilitation of an maxilla with the "M" technique, suggesting
through imaging and patient satisfaction, to be a viable and safe rehabilitation technique.

Keywords: Immediate Dental Implant Loading, Mouth Rehabilitation, Atrophy, Maxilla.

INTRODUCAO

A reabilitacdo das maxilas atréficas € um procedimento desafiador na reabilitagdo
oral com uso de implantes dentarios, pois normalmente requer associacdo de técnicas de
enxertos complicadas ou retalhos extensos que propiciam um grande desconforto pds
operatorio aos pacientes *. Um exemplo disso é a regido posterior da maxila, que
frequentemente apresenta uma quantidade reduzida de osso disponivel, devido a presenca
do seio maxilar pneumatizado, que impossibilita a reabilitacdo com implantes convencionais
sem prévia intervenco reconstrutiva com enxerto 2.

Apesar das reconstrucdes Osseas possibilitarem a reabilitacdo com implantes na
regido posterior de maxila e reduzirem a utilizacdo de cantileveres nas proteses,
normalmente é necessario a utilizacdo de maior nimero de implantes devido a capacidade
biomecanicas reduzidas dessas regides em comparagio ao 0sso nativo 3.

A utilizagdo de implantes inclinados em processos alveolares reabsorvidos permite
a sua fixacdo em 0sso nativo e cortical. O que propicia vantagens como: 1) utilizacdo de
implantes mais longos, aumentando a estabilidade primaria e contato osso-implante; 2)
aumento da distancia entre os implantes, melhorando a distribuicdo de carregamento,
eliminando ou diminuindo a extensao dos cantilever das préteses; 3) possibilidade de evitar
cirurgias complicadas de reconstrucio e levantamento de seio *.

A técnica do “M” de reabilitacdo de maxilas com quantidade dssea insuficiente para
instalagdo implantes convencionais axiais, utilizada nesse relato de caso, é caracterizada pela
utilizacdo de quatro implantes inclinados em 30°, que sdo dispostos em forma de “M”, onde

o0s implantes posteriores séo fixados no pilar canino, tangenciando a parede anterior do seio
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maxilar, posicionando a sua saida para a distal, o que melhora a distribuicdo antero-posterior
dos implantes. Os apices dos implantes anteriores sdo posicionados em dire¢do aos apices
dos implantes posteriores com o objetivo de fixacdo na mesma cortical dssea proveniente
do pilar canino 6sseo, propiciando um aumento da estabilidade primaria dos implantes e

distribuicdo biomecénica, necessarios para a instalagdo da protese em carga imediata >°.

RELATO DE CASO

Paciente de 63 anos, género feminino, leucoderma, procurou a Faculdade ILAPEO
(Curitiba, Brasil) com queixas de falta de retencdo da prétese total superior, além de
apresentar insatisfacdo com os dentes da prétese total superior que possuia. Esta paciente ja

possuia uma prétese hibrida inferior e gostaria que a superior fosse fixa (Figura 1 e 2).

\.,..",'M:'F'Y .‘\ /
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Figura 1- Fotografia frontal inicial
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Figura 2 - Fotografia intrabucal inicial com proteses antigas

Paciente classificada como ASA Il, fazendo uso dos seguintes medicamentos:
Aradois H 100/25 mg, Trezor 10 mg, Synthroid 50 mg, Selozok 50 mg e Xarelto 20 mg.
Foram realizados a anamnese e exame fisico da paciente e solicitado os seguintes exames:
Hemograma completo, coagulograma completo, uréia e creatinina, glicemia em jejum,
hemoglobina glicada, TGO e TGP.

Como exame de imagem foi solicitado uma radiografia panoramica (Figura 3) e
Tomografia Computadorizada tipo Cone Beam de Maxila Total para avaliar a

disponibilidade 6ssea.

Figura 3 - Radiografia Panoradmica inicial
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Foi também realizado o planejamento reverso do caso através de moldagem
anatdmica e funcional da Maxila, confec¢do de rodete de cera, determinagdo de tamanho e
forma dos dentes e linha média e apos verificacdo em boca e aceite do paciente, confeccédo
de guia cirargico multifuncional. Guia multifuncional foi testado e ajustado previamente a

realizacdo da cirurgia (Figura 4).
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Figura 4- Prova do guia multifuncional

Figura 5- Guia multifuncional com demarcacdo da cervical dos dentes com guta percha para visualizagdo na
radiografia panoramica
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Figura 6- Radiografia panordmica com demarcag&o da cervical dos dentes do guia multifuncional,
verificando a necessidade de osteotomia

4

Figura 7- Guia multifuncional com demarcag'éo da linha do sorriso da paciente

A tomografia da Maxila mostrou que a paciente apesentava seios maxilares
pneumatizados para anterior, com altura e espessura 6ssea suficientes para permitir a
reabilitacdo dela na regido de pré-maxila. Como apresentava bastante 0sso em altura, isso
poderia impedir o espacgo suficiente para a protese tipo hibrida superior. Foi obtido um
modelo 3D através das imagens da Tomografia Computadorizada. Sobre este modelo foi
realizado uma simulacdo cirdrgica da osteotomia necessaria para obtencdo de espaco para a

futura prétese hibrida superior e a disposi¢do dos implantes seguindo a configuragdo de “M”.
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Figura 8- Guia 6sseo para planejamento do posicionamento dos implantes

Procedeu-se com antissepsia intra-oral através de bochecho por 1 minuto com
solugdo de digluconato de clorexina a 0,12% e extra oral em face com gaze estéril embebida
com a mesma solucdo. Apds, colocou-se campos operatorios cirlrgicos estéreis na paciente.

A cirurgia foi realizada sob sedacdo endovenosa e anestesia local através de bloqueio
anestésico dos nervos alveolares superiores posteriores e médios bilateralmente, palatinos
maiores bilaterais, nasopalatinos e infraorbitarios, com solucdo anestésica de Mepivacaina
a 2% com epinefrina 1:100.000 (DFL, Brasil) no total de 4 tubetes e também com solucéo
anestésica de Articaina a 4% com epinefrina 1:100.000 (DFL, Brasil) no total de 3 tubetes.

Foi realizado uma incisdo de Novak-Peter (incisdes obliquas nas regides
correspondentes aos dentes 16 e 26 e levemente palatinizadas no rebordo alveolar residual)

com ldmina de bisturi 15C (Figura 9).

-

Figura 9 - Inciso sobre o rebordo e 6b||'quas (Novak-Peter)
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Seguiu-se com a elevacdo de retalho total muco periosteal para visualizagdo do
tecido 6sseo. Com auxilio de um guia de perfuracdo dsseo confeccionado previamente com
0 modelo 3D da Maxila da paciente e sob irrigacdo copiosa com solucéo de Soro Fisiologico
a 0,9%, procedeu-se com as fresagens com brocas lanca e 2.0 do sistema de implantes

Helix® GM (Neodent, Brasil) (Figura 10).

Figura 10 - Utilizacdo do guia 6sseo para marcagdo do posicionamento dos implantes

Feito essa etapa, com auxilio de uma serra de piezo (NSK, Japan) com irrigagcdo
copiosa com solugdo de Soro Fisiologico a 0,9% foi realizado uma osteotomia com o
objetivo de remover o excesso vertical de 0sso alveolar e permitir espago protético para a

futura reabilitacdo. Cerca de 5 mm de osso foram removidos nesta etapa (Figura 11 e 12).

Figura 11- Osteotomia com piezo cirdrgico
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Figura 12 - Término da osteotomia

Continuou-se com as fresagens recomendadas pelo fabricante e instalou-se 4

implantes dentais do sistema Helix® GM Neodent, Brasil). (Figuras 13 e 14)

& v
Figura 14 - Instalacdo dos implantes

Nas regides correspondentes aos dentes 14 e 24 foram instalados 2 implantes Helix®

GM Acqua (Neodent, Brasil) de 3,75 x 16 mm, nas regides dos dentes 11 e 22 foram
instalados
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2 implantes Helix® GM Acqua Neodent, Brasil) de 3,75 x 11,5 mm. Todos os implantes
tiveram travamento de 50N/cm, possibilitando continuidade com a instalagdo dos mini-
pilares cénicos do sistema Grand Morse® (Neodent, Brasil) Todos com angulacao de 30° e

com torque de 20N/cm (Figura 15).

Instalou-se os cilindros de protecdo nos mini-pilares (Neodent, Brasil) e realizou-se
a sutura dos tecidos moles com fio de sutura mononylon 4.0 e remocao de excesso de tecido
mole na tuberosidade maxilar bilateralmente.

Apbs a sutura, procedeu-se com a instalacdo dos postes de moldagem e unido deles
ao guia multifuncional com resina GC®. Também com a resina GC® foi obtido o registro
interoclusal. Realizou-se entdo a moldagem com silicone de condensacao leve. Apos a presa
do material de moldagem, foram instalados no molde os andlogos dos mini-pilares e
encaminhado para o laboratério de protese odontoldgica para confeccdo de barra metalica a

fim de unir os implantes e posteriormente acrilizar a prétese tipo hibrida (Figura 16)
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Figura 16 - Fixacdo do guia multifuncional aos cilindros de transferéncia e registro de ocluséo

Para o pos-operatério foi receitado Amoxicilina 500 mg a cada 08 horas por 07 dias,
Spidufen® 600 mg a cada 12 horas por 03 dias.

Com 03 dias de pos-operatdrio foi instalado a prétese hibrida e realizados os ajustes
oclusais. Paciente ficou muito satisfeita com a nova reabilitagao.

Apo6s um ano da cirurgia e instalacdo das proteses a paciente retornou para
acompanhamento clinico e radiografico, sem demonstrar nenhuma intercorréncia e

complicacgdo (Figuras 17, 18 e 19).

Figura 17- Radiografia Panoramica final com 1 ano de acompanhament
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Figura 18- Fotografia final intra oral com 1 ano de acompanhamento

Figura 19 - Fotografia extra ofal de 1 ano de acompanhamento

DISCUSSAO
A reabilitacdo de maxilas edéntulas totais com implantes tem sido cada vez mais
associado a utilizacdo de implantes inclinados, pois através deles é possivel instalar
implantes mais longos e obter maior contato osso-implante, assim como desviar de
estruturas anatdbmicas, como o seio maxilar, que limitam o posicionamento axial tradicional

do implante 478,
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A indicacdo de diversas técnicas de posicionamento inclinado dos implantes pode
ser realizada de acordo com uma classificacdo de disponibilidade e qualidade 6ssea descrita
em 2014 por Jensen et al. °. Essa classificacdo compreende 4 classes de disponibilidade
Ossea (Classe A, B, C e D). A Classe A ¢ caracterizada pela reabsor¢édo leve da maxila em
que a disponibilidade 6ssea permite a instalacao de quatro implantes inclinados, que quando
vistos por uma radiografia panoramica, lembram um formato de “M”. O caso clinico
relatado nesse trabalho, esta situado nessa classificacdo, onde foi executado uma remocao
de osso vertical excedente e preparo de uma plataforma °. As demais classes compreendem
um grau de reabsorcdo maior sendo necessario a utilizacdo de implantes zigomaticos e
enxertos concomitantes para a realizagio da reabilitacdo em carga imediata .

A plataforma 6ssea criada durante a osteotomia, promove inumeros beneficios, tais
como: 1. Cria espaco restaurador protético, 2. Estabelece o plano alveolar, 3. A largura da
plataforma determina a sele¢do do didametro do implante, 4. A reducdo da plataforma diminui
a distancia para a area de fixacdo dssea piriforme, 5. Estabelece locais 6sseos ideais para a
colocacdo do implante, 6. Facilita a colocacdo posterior do implante em relacdo a parede
anterior do seio, e 7. Fornece estoque dsseo para enxerto 6sseo °.

Através da técnica do “M” € possivel conferir uma estabilidade biomecanica do
conjunto dos quatro implantes, fundamentada pela utilizacdo dos implantes inclinados em
30°, conferindo uma diminuicdo do cantilever e melhor distribuicdo anteroposterior dos
implantes . Essa estabilidade pode ser observada nesse caso clinico, que ndo apresentou
nenhuma intercorréncia ou complicacdo durante o periodo de acompanhamento de 1 ano

realizado.
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CONCLUSAO

A técnica do “M” apresentado nesse relato de caso clinico apresentou ser seguro e
viavel na reabilitacdo de maxilas que foram submetidas a osteotomia para reducdo de
excesso 6sseo vertical, diminuindo o tempo, custo e morbidade da paciente em comparagdo
as reabilitacbes que necessitam reconstrugdes 0sseas.
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