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1. OBIJETIVO

O objetivo do estudo é coletar, prospectivamente, dados clinicos para confirmar a seguranca e o
desempenho clinico da Base de Titanio e do Munhédo Pro PEEK no ambiente da pratica odontol6gica

diaria, por meio de um ensaio clinico randomizado de reabilitacéo protética utilizando estes dispositivos.

2. INTRODUCAO

Dado clinico, segundo o Regulamento (EU) 2017/745, é a informagéo em relagdo a seguranga e
desempenho de um dispositivo gerada a partir do uso deste. Os dados coletados e conclusdes derivadas
do estudo sdo utilizados para fornecer evidéncia clinica para o relatorio de avaliacdo clinica (CER
correspondente a cada item avaliado), comprovando que o dispositivo atende aos Requisitos Gerais de
Seguranga e Desempenho.

Este documento visa descrever os dados clinicos parciais coletados com base no protocolo de
estudo clinico “CS.1.001_CSP_V5”, para relatar as evidéncias clinicas de dispositivos Base de Titanio
e Munhao Pro PEEK Neodent®, disponiveis até o presente momento.

3. DESENVOLVIMENTO

Descrigdo do dispositivo em investigacéo

A Base de Titanio é um pilar protético intermediario fabricado em liga de titanio conforme norma.
ASTM F136, para ser instalado entre implante e protese. Possui formato cilindrico com variagdes de
didmetro, altura da porcdo cimentavel e altura gengival. Possui diferentes interfaces protéticas nas
versdes rotacional (pontes) e antirrotacional (coroa ou coping). E fornecido reto/sem angulagéo e deve
ser utilizado desta forma. Uma de suas extremidades apresenta interface protética para adaptacéo sobre
implantes em implantes GM, GM Exact, Narrow GM, CM, HE (plataformas protéticas 3.3, 4.1/4.3 e
5.0), Il Plus, IF, CF (plataformas NP e SP) e Interfaces protéticas HS.

As Bases de Titanio sdo fornecidas juntamente com um parafuso, que pode ser acoplado ou
removivel. O parafuso da Base de Titanio GM com Parafuso Neo Removivel apresenta coloracéo rosa.
A Base de Titanio Antirrotacional (Coroa ou Coping) possui retenc@es externas e trés guias indexadoras
para encaixe da Coroa/Coping. Esta disponivel para implantes nas interfaces protéticas GM, GM Exact,
CM, HE, Il Plus e CF (plataformas NP e SP). A Base de Titanio para ponte possui retencdes externas e

esta disponivel para implantes nas interfaces protéticas GM, HE, 11 Plus, IF e CF (plataformas NP e SP).



Apresentam ainda um hexagono que funciona como trava rotacional com o implante, uma geometria

conica de encosto e uma rosca interna para a passagem do parafuso.

Elas sdo indicadas para aplicagdes de dentes Unicos ou multiplos cimentados ou parafusados em
implantes instalados na maxila ou mandibula. A GM Exact Titanium Base 5.5 com altura gengival de
0,8 mm assenta na plataforma e é indicada para situagdes em que a plataforma do implante esta na altura
gengival. A Base de Titanio GM Exact de didmetro igual ou superior a 5,5 mm com qualquer altura
gengival é aplicavel apenas para implantes com diametros iguais ou superiores a 5,0 mm. As interfaces
HE, Il Plus e GM séo adequadas para restauracdes unitarias ou multiplas, enquanto as interfaces CM e
GM Exact séo indicadas apenas para restauragdes unitarias.

Os componentes Pro PEEK sdo dispositivos compostos por duas partes unidas: a primeira é o
corpo, em formato cilindrico, que é a parte personalizavel (possui um furo passante para acessar 0
parafuso de fixagdo) e a segunda é o encaixe com implante (anti-interface protética rotacional, que ndo
pode ser customizada). A porcao personalizavel é fabricada em PEEK (poliéter éter cetona, polimero de
alta performance, especifico para uso odontolégico). A interface protética e o parafuso especifico
acoplado sdo confeccionados em liga de titanio Ti6Al4V-ELI, conforme norma ASTM F136. A parte
de liga de titdnio permanece presa ao implante e a parte de PEEK é utilizada pelo dentista para
posteriormente receber resina e ser convertida em dente provisério. O Pro PEEK Abutment esta

disponivel em versdes com parafuso fixo ou removivel.

Os componentes Pro PEEK sdo indicados para a confeccdo de estrutura para proteses unitarias
provisorias sobre Implantes CM Exact e GM, inseridos na maxila ou mandibula. Podem ser utilizados
em processos de um ou dois estagios e também carga imediata quando houver boa estabilidade primaria.
Sdo indicados conforme o espaco interoclusal disponivel, altura gengival existente e posicdo
tridimensional do Implante. Eles podem ser usados antes da instalacdo dos componentes finais para

manter, estabilizar e moldar o tecido mole (gengiva) durante a fase de cicatrizagéo.
Material e Métodos

Este é um estudo p6s mercado, prospectivo, intervencional randomizado. O tamanho da amostra
foi calculado com base em um nivel alfa de 5% e beta de 20% para detectar uma diferenca média
intergrupos de 0,2mm, com desvio padrdo de 0,2mm, na alteracdo da altura 6ssea peri-implantar 24
meses apos o carregamento do implante [1]. O calculo do tamanho da amostra indicou que uma amostra
de 17 implantes é necessaria em cada grupo. Com uma taxa de 2 implantes por paciente e uma taxa de
desisténcia “pior caso” de 20%, um tamanho de amostra de 24 pacientes resultando em um nimero
estimado de 24 implantes, em cada grupo, é considerado suficiente para permitir a analise estatistica dos
dados de resultados clinicos. Um total de 48 sitios para implante cicatrizados (pelo menos 4 meses pos-
extracdo dentaria) estdo sendo incluidos no estudo durante a selegdo da amostra (24 pacientes), 0s quais
sdo randomicamente divididos em dois grupos.
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O recrutamento de pacientes foi baseado no grupo de pacientes existente no centro de estudo
envolvido (Faculdade ILAPEO). Sendo a amostra consecutivamente selecionada em carater prospectivo
e composta por pacientes maiores de 18 anos que apresentem dois elementos posterossuperiores ou
inferiores ausentes, com dentes naturais adjacentes, e que tenham necessidade de reabilitagdo oral com
implantes dentérios e préteses unitarias, que sejam avaliados pelo pesquisador principal ou designado

como aptos para a instalagdo de implantes Helix GM 4.0x10 mm a 2 mm subcrestal por cirurgia guiada.

Como critério de exclusao foram aplicadas somente as contraindicag¢Ges do dispositivo de acordo
com a IFU. O dispositivo estd contraindicado para pacientes que apresentem sinais de alergia ou
hipersensibilidade aos componentes quimicos do material: zirconia (Y-ZTP), didxido de zirconio
(Zr02), éxido de itrio (Y203), didxido de hafnio (HfO2) e 6xido de aluminio (Al203). Instalagdo do
implante na presenca de processo infeccioso ou inflamatério agudo, volume e/ou qualidade dssea
inadequada, doencas ou complicagdes sistémicas ndo-controladas, tais como: distirbios do metabolismo
6sseo, disturbios da coagulagdo sanguinea, cicatrizacdo inadequada, crescimento incompleto dos
maxilares, paciente ndo cooperativo e ndo motivado, hipocondrismo, alcoolismo, psicoses, disturbios
funcionais prolongados que resistem a qualquer tratamento medicamentoso, Xxerostomia,
imunodeficiéncia, doengas que
requerem a utilizacdo regular de esteroides, doencgas enddcrinas ndo controladas, higiene oral deficiente

e gravidez. A pesquisa ndo envolve individuos menores de 18 anos, mulheres gravidas ou lactantes.

Todos os envolvidos na condugao do estudo foram adequadamente instruidos e treinados quanto
ao uso apropriado do dispositivo de estudo e no que diz respeito ao Protocolo de Estudo Clinico e as
boas préticas clinicas, e ndo estdo autorizados a desviar do Protocolo a ndo ser que previamente

autorizado pelo patrocinador e Comité de Etica em Pesquisa.

Os implantes de cada paciente do estudo foram randomicamente divididos em dois grupos (taxa

de alocagéo 1:1), de modo que cada paciente receba 1 implante de cada grupo:

« Grupo 1: Os cicatrizadores personaliziveis sdo instalados sobre os implantes no dia da cirurgia,
e substituidos por Munhfes Pro PEEK 21 dias depois, para instalacdo das proteses provisorias
(carregamento). Os componentes protéticos finais (Bases de Titanio) e prétese finais sdo instalados 2

meses pés-carregamento.

« Grupo 2: Os componentes protéticos finais (Bases de Titanio) sdo instalados no dia da cirurgia
de instalagdo dos implantes e permanecem em boca durante todo o estudo. Sobre eles sdo instaladas as

préteses provisorias e a reabilitacdo protética final.

Em ambos os grupos do estudo, Implantes Neodent Helix GM 4.0x10 mm foram instalados 2mm
subcrestais (em relagdo a tabua dssea vestibular) em regido posterior da maxila, sob anestesia local e
com adequado preparo do leito dsseo, como preconizado pelo fabricante, usando a técnica de cirurgia

guiada. Dois implantes, um de cada grupo, séo instalados em um mesmo individuo, a serem reabilitados
11



por préteses unitéarias. O planejamento das cirurgias guiadas foi realizado com o auxilio de programa de
computador especifico (coDiagnostics, Dental Wings GmbH, Alemanha), utilizando modelos digitais
obtido por escaneamento intraoral (Scanner Intraoral, 3Shape TRIOS) e tomografias computadorizadas

de feixe conico.

Dados referentes as varidveis estudadas estdo sendo coletados seguindo o planejamento de
procedimentos e avaliagbes por meio do preenchimento do Formulario de Relato de Caso (CRF), nos

seguintes tempos:
* Triagem (primeira visita);
» TP — Instalacdo do implante;
» TT — Moldagem para confec¢do da protese temporaria (2 + 1 dias Uteis previamente a T0);
 TO — Carregamento do implante;
» TF — Moldagem para confeccdo da prétese final (10 £ 1 dias Uteis previamente a T2);
T2 — Instalagdo da protese final (2 meses + 1 semana ap6s o carregamento);
*T12e T24 -6, 12 e 24 meses £ 1 més, respectivamente, do carregamento do implante.

Radiografias periapicais digitais padronizadas sdo obtidas conforme frequéncia habitual
estabelecida pelo pesquisador: nos periodos pos-cirurgicos (TP, TO, T2, T6, T12 e T24), para verificar

a adaptacdo das proteses e 0 processo de osseointegracao.

Tomografias computadorizadas sdo realizadas, além, no pré-cirlrgico para planejamento das
cirurgias, em T2 para avaliagdo de parametros clinicos e comparagdo com a posi¢do do implante

planejada pela cirurgia guiada.
E recomendada & equipe do local do estudo a realizagio de fotografias intraorais:
* Pré-cirargico e visitas de acompanhamento:
o Frontal em oclusdo
0 Regido de interesse/implante (incluindo regifes adjacentes e gengiva)
Trans-cirdrgico:
o Instalacdo do implante
o0 Posicdo final do Implante

Os arquivos digitais de todas as fotografias e radiografias periapicais obtidas durante o estudo

devem ser periodicamente (pelo menos semestralmente) fornecidas ao Patrocinador.
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Dados coletados em visitas adicionais as programadas neste protocolo (ex., para ajustes de

préteses) devem ser registrados em um Relatoério de Visita Nao Programada.

O principal parametro avaliado neste estudo é: quantidade de nivel ésseo peri-implantar mudam

2 anos apdés o carregamento do implante. Os parametros secundarios a serem avaliados séo:
» Sobrevivéncia do implante e taxas de sucesso.
« Sobrevivéncia protética e taxas de sucesso.
« Fatores de risco.
« Satisfagdo do paciente com o tratamento.

« Satisfacdo do clinico apés a colocagdo do implante e ap6s as fases protéticas em relacdo a todos
0s dispositivos utilizados.

« Taxa de eventos adversos relacionados ao implante, abutment, protese, cirurgia e satde bucal.

Estatisticas descritivas resumidas foram computadas em até 12 meses apds o carregamento do
implante, para os pardmetros documentados nos formulérios de coleta de dados (CRF; Relatério de
Evento Adverso; Relatério de Deficiéncia do Dispositivo; Relatorio de Desvio de Protocolo; Relatério
de Visita Ndo Programada; Relatério de Medicacdo Concomitante) e coletados até a Gltima visita de
monitoramento provisorio ao local (26 de janeiro de 2023). A taxa de sobrevivéncia do implante foi

calculada dividindo o nimero de eventos pelo nimero total de implantes avaliados.
Etica
Este estudo esta sendo realizado em conformidade com a ISO 14155, tanto quanto aplicavel para

estudos prospectivos de PMCF, com a Declaragdo de Helsinki e de acordo com os requisitos legais e

regulamentares locais.

O protocolo do estudo, bem como suas emendas, foi apreciado e aprovado pelo comité de ética
do Centro Universitério Carlos Andrade -UNIANDRADE (Curitiba, Brasil; parecer no 5.069.748).

O Termo de Consentimento Informado (ICF) foi aprovado pelo EC antes que o processo de
consentimento tenha inicio. Consentimento por escrito foi obtido de todos os sujeitos da pesquisa

previamente a realizacdo de qualquer procedimento relacionado ao estudo.

O Pesquisador Principal (PI), ou designado, conduziu o processo de consentimento informado.
Como parte da discussdo do consentimento informado, o Pl forneceu uma explicacdo adequada dos
requisitos/procedimentos gerais do estudo, finalidade do estudo, a natureza do tratamento planejado,
quaisquer procedimentos alternativos e possiveis riscos, complica¢fes, bem como beneficios do estudo.

O pesquisador ou pessoa designada também deixaram claro que os pacientes sao completamente livres
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para se recusar a entrar no estudo ou se retirar do estudo a qualquer momento, por gqualgquer motivo, sem

prejuizos a eles.
Resultados

Dezoito individuos forneceram consentimento por escrito para participar do estudo e foram
triados. Todos apresentavam os critérios de inclusdo, entretanto, devido a demora no recrutamento, o
pesquisador principal juntamente com o patrocinador, decidiu ndo operar quatro destes pacientes para
evitar um aumento no viés do estudo ja que estes seriam operados muito tempo depois dos pacientes
operados no inicio do estudo. Desse modo, vinte e oito implantes Helix GM foram instalados em 14
pacientes. Devido a ocorréncia de desvios de protocolo que afetariam a integridade do estudo, dois
destes pacientes foram excluidos. A primeira paciente excluida ndo foi operada por cirurgia guiada, o
que poderia influenciar na alteracdo do nivel 6sseo peri-implantar, afetando assim o parametro principal
do estudo. No caso da segunda paciente excluida, os implantes ndo atingiram estabilidade primaria
minima para a realizacdo do carregamento antecipado. Desse modo, 12 pacientes com 24 implantes

foram acompanhados por pelo menos 6 meses.

Dos doze pacientes, 7 eram mulheres (58.3%) e 5 homens (41.7%). A idade média dos pacientes
acompanhados foi de 47.2 + 10.2 anos, variando de 33 a 64 anos. Nove (75.0%) pacientes eram nao
fumantes, 2 (16.7%) ex-fumantes e 1 (8.3%) fumante. Com relag&o a existéncia de condigdes clinicas
relevantes, 2 (16.7%) pacientes tinham hipertensdo controlada, 1 (8.3%) tinha hipotireoidismo
controlado, 1 (8.3%) tinha problemas cardiacos, e 0s demais (8; 66.7%) ndo reportaram nenhuma

condi¢do clinica. Os dados coletados a nivel dos pacientes estdo descritos na tabela 1.

Tabela 1 - Andlise descritiva das variaveis coletadas a nivel dos pacientes (n=12).

Variaveis N %
Feminino 7 58.3%
Género -
Masculino 5 41.7%
Nao Fumante 9 75.0%
Ex-Fumante 2 16.7%

14



Variaveis N %

Fumante Fumante 1 8.3%
Sem Doenga Sistémica 8 66.7%
Hipertenséao (controlada) 2 16.7%

Condicéo de Saude
Hipotireoidismo (controlado) 1 8.3%
Doencas Cardiacas 1 8.3%
Precéria 2 16.7%
Higiene Oral L

Satisfatoria 3 25.0%
Boa 7 58.3%

Dos 24 implantes instalados nos 12 pacientes acompanhados, a maior parte foi instalada em
regides com tipo 6sseo Il (16; 66.7%). Quatro implantes (16.7%) foram instalados em osso tipo 1V e
0s outros 4 implantes (16.7%) foram instalados em osso tipo 1. Em relacdo a estabilidade priméria
alcangada, 19 implantes (79.2%) foram instalados com torque entre 45 e 60 N.cm, enquanto 3 implantes
(12.5%) atingiram entre 32 e 44 N.cm e 2 implantes (8.3%) tiveram torque menor que 32 N.cm. A
sequéncia de brocas recomendada pelo fabricante foi considerada adequada para a instalagéo de 100%
dos implantes. Como definido no protocolo do estudo, 1 implante de cada paciente recebeu Cicatrizador
Personalizavel e o outro recebeu Base de Titanio no momento da instalagdo dos implantes, resultando
em 12 Cicatrizadores personalizaveis que deveriam permanecer em boca por 21 dias e 12 Bases de
titdnio que ndo seriam removidas. Trés implantes foram perdidos, resultando em uma sobrevivéncia de
87.5%. Dois destes j& foram recolocados, enquanto o terceiro sitio estd sendo acompanhado até sua

reinstalagdo. Parametros avaliados a em relacdo aos implantes instalados estéo descritos na tabela 2.

Tabela 2 - Anélise descritiva das variaveis coletadas relacionadas aos implantes instalados (n=24).

Variaveis N %
Tipo | 0 0.0%
Tipo 1l 4 16.7%
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Variaveis N %
Qualidade Ossea | Tipo 11l 16 66.7%
Tipo IV 4 16.7%
<32 N.cm 2 8.3%
Estabilidade Primaria
32-44 N.cm 3 12.5%
45 - 60 N.cm 19 79.2%
Sequéncia de brocas | Sim 24 100.0%
recomendada foi
adequada?
Cicatrizador Sim 12 50.0%
personalizavel
Base de titanio Sim 12 50.0%
Sobrevivéncia do Sim 21 87.5%
implante .
Nao 3 12.5%

Dos trés implantes perdidos, foi verificado que dois deles faziam parte do Grupo 2, ou seja,
receberam Base de Titanio no dia da cirurgia. Além disso, os dois implantes foram instalados em regiao
com tipo de 0sso |1 e torque 60 N.cm. Ja o outro implante perdido era do Grupo 1, recebendo cicatrizador
personalizavel no dia da cirurgia, a regido foi classificada com tipo de 0sso Il e o torque final foi de 45
N.cm. De acordo com os relatos dos eventos de perda, o paciente 01-002 reportou dor e clinicamente
foi observado edema localizado. Na avaliagdo radiografica observou-se que o implante estava mal
posicionado, e por isso foi removido. J& a perda do implante do paciente 01-003 foi associada a perda
Ossea excessiva e mobilidade do implante durante o processo de moldagem. A terceira perda, do paciente
01-011, foi associado a baixa qualidade 6ssea pela equipe do estudo. As caracteristicas dos implantes

perdidos estdo descritas na tabela 3.

Tabela 3 - Caracteristicas dos implantes perdidos.
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Paciente | Doenca Uso de Higiene Regido | Randomiz Tipo Torque
Sistémica | Tabaco Oral (FDI) acao Osseo (N.cm)
.002 Néo Nao Satisfatori 25 Grupo 2 I 60
fumante a
.003 Né&o Né&o Boa 24 Grupo 1 I 45
fumante
011 Nao Ex Boa 14 Grupo 2 Il 60
Fumante

Visto que as trés perdas de implante ocorreram em até 1 més apds sua instalacdo, somente 0s

implantes sobreviventes foram considerados para analise dos procedimentos protéticos (n=21), sendo

11 do grupo 1 e 10 do Grupo 2. O Munhéo Pro Peek mais utilizado foi de 4.5x1.5mm, enquanto a Base

de Titanio de 3.5x1.0x4.0mm foi a mais utilizada. A taxa de sobrevivéncia da prétese temporaria foi de

81.0% e a taxa de sucesso foi 76.2%. Dentre as proteses tempordrias perdidas (5), apenas 1 foi sobre o

Munh&o Pro Peek. As outras 4 proteses foram instaladas sobre a Base de titdnio. Conforme definido

pelo protocolo do estudo, os implantes do grupo 1 deveriam permanecer com Munhdo Pro Peek por até

2 meses, sendo posteriormente substituidas pelas Bases de Titanio para a instalacdo da protese final.

Parametros avaliados a nivel das proteses provisorias estdo descritos na tabela 4.

Tabela 4 - Andlise descritiva das varidveis relacionadas as proteses provisorias (n=21).

Variaveis N %

45x1.5mm 19.0%
4.5 x 2.5 mm 9.5%
Munhéo Pro Peek | 4.5X3.5mm 9.5%
(Grupo 1) 6.0x 2.5 mm 4.8%
Né&o informado 9.5%

3.5x1.5x4.0mm 19.0%
3.5x2.5x2.5mm 4.8%
3.5x2.5x4.0 mm 9.5%
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Variaveis N %
Base de Titanio (Grupo | 3.5x 3.5x 4.0 mm 1 4.8%
2)
3.5x4.0x1.5mm 1 4.8%
3.5x4.0x2.5mm 1 4.8%
Sobrevivéncia préotese | Sim 16 76.2%
provisoria N
Néo 5 23.8%
Sucesso proétese Sim 15 71.4%
provisoria N
Né&o 6 28.6%

Para a protese final, a Base de titdnio de 3.5x1.5x4.0mm continuou sendo a mais utilizada (n=5),
seguida pela base de 3.5x4x2.5mm (n=4). A base de titanio de 3.5x4x1.5mm foi utilizada para a
instalagdo de 3 proteses e duas bases de 3.5x2.5x4.0mm também foram utilizadas. As demais dimensdes
foram utilizadas 1 vez cada. Além disso, verificou-se que 7 implantes (33.3%) ndo tiveram suas bases
de titdnio removidas durante 0 processo enquanto 13 implantes (66.7%) tiveram seus componentes
removidos de 1 a 5 vezes. Isquemia ndo ocorreu durante a instalacdo da protese definitiva de 12
implantes (57.1%), sendo reportada, porém, nos outros nove com variagdo de 1 até 4 minutos. A
sobrevivéncia da prétese definitiva na visita de 6 meses de acompanhamento foi de 100%, enquanto o
sucesso foi 95.2% pois 1 protese definitiva afrouxou. Parametros avaliados a nivel das proteses

definitivas estdo descritos na tabela 5.

Tabela 5 - Anélise descritiva das variaveis relacionadas as proteses definitivas (n=21).

Variaveis N %

45x6.0x3.5mm 1 4.8%
3.5x4,0x1.5mm 3 14.3%
45x4.0x2.5mm 1 4.8%
3.5x4.0x2.5mm 4 19.0%

Base de titanio 3.5x1.5x6.0mm 1 4.8%
45x6.0x1.5mm 1 4.8%
3.5x1.5x4.0mm 5 23.8%
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Variaveis N %

3.5x0.8x4.0 mm 1 4.8%

3.5x25x4.0mm 2 9.5%

3.5x25x%x25mm 1 4.8%

3.5x3.5x4.0mm 1 4.8%
Remocé&o da base de | Sim 14 66.7%

titanio

Né&o 7 33.3%

>1e>2min 6 28.6%

>2e>3min 2 9.5%

Isquemia )
>3e>4min 1 4.8%
Sem isquemia 12 57.1%
Sobrevivéncia da Sim 21 100.0%
prétese definitiva (T6)

Né&o 0 0.0%

Sucesso da protese | Sim 20 95.2%
definitiva (T6)
Né&o 1 4.8%

Desse modo, neste estudo foram utilizados um total de 12 Cicatrizadores personalizaveis, 11

Munhoes Pro Peek e 22 Bases de titanio.

Adicionalmente, a tradugdo para o portugués do questionario OHIP-14 [17], [18] foi utilizada
para avaliar a Qualidade de Vida Relacionada a Satde Bucal (OHRQoL), como medida de satisfacdo
do paciente com o tratamento. Os pacientes foram questionados com que frequéncia tém apresentado,
no ultimo més, os problemas avaliados pelo questionario. A satisfacdo do paciente foi registrada pré-
tratamento (visita de Triagem), no dia da instalacdo da protese final (T2 - ao final da fase de protese
provisoria), e no acompanhamento de 6 meses. Desse modo, foi possivel observar que ao final da fase
de protese provisoria j& houve queda no valor de OHIP-14 em relacdo ao inicio do tratamento, chegando

a zero na visita de 6 meses (tabela6).

Tabela 6 - Analise descritiva dos resultados do questionario OHIP-14.
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Média Mediana Desvio- Minimo Maximo
padrao
Triagem 6.07 4,92 4.66 0,900 14.72
T2 1.09 0.00 2.32 0,000 6.37
T6 0.00 0.00 0,00 0,000 0.00

Até o Gltimo monitoramento foram reportados 29 desvios de protocolo. Destes, apenas 3 foram
considerados como desvios maiores por terem impacto na integridade do estudo. O primeiro desvio
maior foi devido a ndo verificacdo dos critérios de inclusdo no dia da cirurgia, levando a instalacéo de
implante com dente adjacente ausente. Os outros dois desvios maiores levaram a exclusdo de dois
pacientes, sdo eles: a ndo utilizacdo do guia cirurgico para instalagdo dos implantes de um pacientee a
falta de estabilidade primaria dos implantes, ndo possibilitando o carregamento antecipado em outro.
Em relacdo aos desvios menores, a maior parte (n= 12) esta relacionamento a realizac&o de visitas fora
da janela de tempo programada. A ndo obtencdo de imagens (radiografias ou fotografias) foi registrada
em 11 relatérios. A ndo obtencdo da medida de gengiva queratinizada foi relatada 2 vezes, e a troca da
posicao dos componentes definida pela randomizacao foi relatada uma vez. Nenhum desvio de protocolo

foi considerado como tendo impacto na seguranca do paciente.

Ja em relacdo a eventos adversos, 15 relatérios relatando 19 eventos foram feitos até a Gltima
visita de monitoramento. Todos foram eventos esperados e ja previstos na versao atual dos relatérios de
gerenciamento de risco aplicaveis. Eventos relacionados a perda da cimentacdo da protese foram os
mais reportados (n=8), e destes, apenas um estava relacionado a protese definitiva. Perda precoce de
implante (antes da osseointegracdo) foi relatada 3 vezes. Edema localizado foi relatado 2 vezes e 0s
demais eventos foram relatados apenas uma vez. Séo eles: inflamagéo de gengiva, inchaco de gengiva,

supuracdo, dor, perda 6ssea excessiva e afrouxamento de componente protético.

Por fim, até o Gltimo monitoramento, 5 pacientes haviam completado todas as visitas e finalizaram
sua participacdo no estudo. Dois pacientes realizaram a visita de 12 meses e 5 a visita de 6 meses de

acompanhamento.

O carregamento antecipado de implantes, que tem como objetivo diminuir o tempo do tratamento,
vem sendo bastante discutido e mostrado resultados comparaveis aos de implantes submetidos ao
carregamento convencional. Entretanto, foi verificado que para este protocolo que é imprescindivel que
0s pacientes sejam cuidadosamente selecionados, a fim de potencializar seu sucesso [2]. A taxa de
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sobrevivéncia de implantes no presente estudo é de 87,5%, sendo inferior ao encontrado na literatura
para implantes com carregamento antecipado, que varia de 96% a 100% [3]. Porém, é importante
destacar que grande parte dos estudos referentes a carregamento antecipado avaliou somente implantes
instalados na mandibula [4], o que pode influenciar diretamente no resultado, visto que a qualidade
Ossea dessas regides tende a ser superior do gue a encontrada na maxila [5]. Ja foi reportado também
gue complicagdes pés-operatorias como perda de implantes sdo mais comuns em implantes instalados
na maxila [6].Além disso, a amostra deste estudo acabou se tornando pequena para ter seus resultados
comparados com o0s encontrados na literatura. J& em outro estudo conduzido no mesmo centro com 75
implantes Helix GM, sendo a maior parte submetida a carga imediata, a taxa de sobrevivénciaem 1 ano
foi de 98.7%.

Diversos fatores de risco tém sido associados a perda precoce de implantes, sejam eles locais ou
sistémicos [7]. Neste estudo, além de baixa qualidade 6ssea, as perdas foram relacionadas também a
mal posicionamento do implante, perda Gssea excessiva, dor, edema localizado e mobilidade. Alguns
autores tém reportado discrepancias angulares entre planejamento e posicdo final de implantes
instalados por cirurgia guiada, que podem chegar a 7.25° [8]. Entretanto, 0 mal posicionamento de
implantes parece estar mais associado a guias suportados por mucosa, diferente dos guias usados neste
estudo j& que os pacientes incluidos apresentavam denti¢do adjacente [9]. Outro fator associado ao uso
de guias cirargicos que pode dificultar o posicionamento adequado dos implantes € a diminuicdo do
espaco disponivel para as brocas, e desse forma, recomenda-se que esta técnica seja aplicada somente

em pacientes sem limitacéo de abertura de boca [9].

Quanto a mobilidade do implante e perda Gssea excessiva, um estudo demonstrou que estes
fatores estavam associados a 43.4% e 52.5% das perdas, respectivamente [10]. Outros autores
mostraram também associagdo de perda 0ssea, dor e edema com a perda de implantes, apesar de peri

implantite ser a maior causa [11], o que nao foi visto neste estudo.

Dentre os demais eventos adversos, a perda de cimentacdo das proteses foi o mais reportado.
Diversos estudo tem comparado o desempenho de préteses cimentadas e aparafusadas, e a escolha do
tipo de retencdo parece estar mais relacionada a preferéncia do dentista do que aos resultados em si.
Enquanto alguns autores mostram que complicacBes bioldgicas sdo mais comuns em proéteses
cimentadas, e proteses aparafusadas apresentam mais complicacdes técnicas [12], outros reportam
justamente o contrario, com taxas de complicacfes técnicas significantemente maiores em proteses
cimentadas, especialmente em relacdo a perda de retencdo. Porém, parece ndo haver diferenca
significante entre as taxas de sobrevivéncia dos dois tipos de protese [13]. A taxa média de sobrevivéncia

de préteses cimentadas € de 100% em 1 ano assim como o encontrado neste estudo até o momento [13].
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Os resultados obtidos através do questionario OHIP-14 mostram que apesar da auséncia de dois
elementos posteriores ndo gerarem grande insatisfacdo, quando comparado a pacientes totalmente
edéntulos, j& foi possivel atingir pontuacao zero 6 meses apds o carregamento, sugerindo grande melhora
na gqualidade de vida dos sujeitos, assim como reportado em outros estudos [14]. Esse resultado pode
estar relacionado a diversos fatores, como a diminuicdo do tempo de tratamento pelo carregamento
antecipado, instalacdo de implantes por cirurgia guiada que reduz a morbidade, entre outros fatores
[15][16] .

4. CONCLUSAO

Desse modo, com os dados obtidos dos acompanhamentos de 6 meses dos pacientes, é possivel
concluir que os dispositivos usados sdo seguros e eficazes, ja que apesar da taxa de sobrevivéncia do
implante ser um pouco menor do que a encontrada na literatura, nenhum evento adverso relacionado ou
ndo a perda, foi considerado como sério, e puderam ser resolvidos de forma eficaz, sem afetar a
seguranca dos pacientes. Dois pacientes ainda aguardam a recolocacdo dos implantes perdidos que deve
ser realizada até o fim do estudo.

Vale destacar, entretanto, que a amostra acabou se tornando menor do que o planejado e o tempo

de acompanhamento ainda é curto.
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2. Artigo cientifico
Artigo de acordo com as normas da Faculdade ILAPEO.

Fluxo Digital para Reducéo Alveolar em Reabilitacdo de Arco Total em
Maxila com Carga Imediata

1
Thiago Spinelli Nobre
1 Mestrando Faculdade ILAPEO

RESUMO

A reabilitacdo de arco total superior envolvem inumeros desafios. O presente trabalho tem
como objetivo apresentar um fluxo digital para a reabilitacdo de arco total superior através de
implantes com carga imediata e reducéo alveolar.

Palavras-chave: Reabilitacdo oral; Reabilitacdo Arco total; Fluxo digital.

ABSTRACT (TIMES NEW ROMAN 11. NEGRITO)

Full upper arch rehabilitation involves considerable challenges. The present work aims to
present a digital flow for the rehabilitation of the upper total arch through implants with

immediate loading and alveolar reduction

Keywords: Oral rehabilitation; Total Arch Rehabilitation; Digital flow

INTRODUCAO

Com o advento da tecnologia na implantodontia permitiu aos cirurgides criarem

1
estratégias menos invasivas, mais precisas e objetivas.

O arquivo STL descreve a geometria de um objeto 3D, conhecido também como
Standard Triangle Language ou Standard Tessellation Language, a construcéo de sua imagem
é feita através de triangulos, onde existem 3 eixos (X,Y e Z), quanto menores 0s tamanhos e

maiores 0s numeros de triangulos de uma aquisicao, feita atraves de escaners, independente ser

2
intra-oral ou de bancada, aumentamos a resolucdo da imagem.
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A veracidade dos tomdgrafos feixe conico atuais, possibilitam a geracdo de arquivos de
imagens nitidas, no formato Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM),
propiciando a possibilidade da utilizacdo dessa extensdo em softwares de reconstrugdes nos

diferentes planos anatémicos, imagens dindmicas 2D, reconstru¢des 3D do volume,

3
mensuragdes e planejamentos virtuais.

Os escaneamentos intra-orais, de bancada e tomdgrafos, evoluiram nos ultimos anos
proporcionando previsibilidade cirurgica. Os softwares de planejamentos sdo capazes de
auxiliar, de forma eficaz, nas diversas areas da odontologia como Cirurgia Buco Maxilo Facial,
Implantodontia, Periodontia, Endodontia e Ortodontia. Com a interposicdo das imagens
DICOM e STL de alta qualidade em softwares de planejamentos, permitem a implantodontia

criar possibilidades de tratamentos em casos clinicos de alta complexidade e morbidade

4
cirurgica.

Casos de reabilitacdo implantossuportada de arco total, dentro do cenario digital, através

de guias cirargicos gerados pelos softwares de planejamentos em implantodontia possibilitam

realizar reducdo do rebordo alveolar e instalacdo de implantes com melhor disponibilidade

2,4
0ssea.

A acurécia, a precisdo e a resolucdo apresentadas atualmente nas impressoras 3D

presentes no mercado permitem a criacdo de guias cirargicos e protétipos confidveis, as mesmas

5
conseguem reproduzir de forma precisa o que foi planejado dentro do software.

O objetivo deste trabalho € relatar um caso clinico de reabilitacdo de arco total em
maxila usando fluxo digital para reducgéo alveolar e instalacdo de implantes dentarios com carga

imediata.

RELATO DO CASO CLINICO
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Paciente buscou atendimento na Faculdade ILAPEO, queixando-se da condicéo oral.
Apos a realizagdo de exames sanguineo, de imagem (radioldgicos), fotogréfico e clinico (Fig

1), foi proposto como tratamento uma protese tipo protocolo Branemark hibrida.

Figural Condicéo clinica inicial. (A) Paciente sem protese. (B) Paciente com a protese removivel

O planejamento reverso constou de moldagem superior com silicone de condensagéo
(Speedex - Vigodent), pesado e leve. A moldagem inferior foi realizada com alginato (Cavex

Cream - Cavex) gerando os modelos em gesso da arcada superior e inferior.

Os modelos de gesso permitiram o laboratério confeccionar os planos de cera superior
e inferior para determinar a altura da dimensao vertical de oclusao, linha de sorriso, curva de

Spee e Wilson (Fig 2).
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Figura 2 Registros oclusais. (A, B e C) Placa base + registro em cera. (D) Registro em cera + silicone
de condensacéo

O posicionamento da arcada superior foi registrado com arco facial bioart. Com os
modelos montados em articulador semi-ajustavel (A7 fix - Bioart), o laboratério realizou a

montagem dos dentes e foi feita a prova funcional em boca (Fig 3).

Figura 3 Prova dos dentes. (A) Vista frontal. (B) Vista lateral direita. (C) Vista lateral esquerda
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Esse passo permitiu, corrigir a falta de exposi¢cdo dos dentes superiores através do
aumento da dimensé&o vertical de ocluséo, dando linha de sorriso e harmonia a face. Bem como,
juntamente ao exame clinico e fotografico permitiu aos cirurgides diagnosticar a necessidade
de osteotomia do rebordo alveolar, dessa forma, a linha de transicdo entre a futura prétese e o

rebordo ndo ficaria evidenciada.

O arquivo Dicom, gerado pelo tomégrafo Axeos (Dentsply Sirona, Germany), 0s
arquivos STL, gerado pelo Scanner intra-oral Straumann Virtuo Vivo, foram encaminhados
para a central de planejamento do Dlab para realizagdo do planejamento digital do caso clinico

com o software coDiagnostiX (Dental Wings, Montreal, Canada).

O planejamento virtual constava de reducdo do rebordo alveolar superior, e instalacéo
de 4 implantes, sendo os mais distais inclinados e os mais anteriores paralelos, seguindo a

técnica All-on Four, permitindo dessa forma a confeccdo de um prétese definitiva hibrida.

Através deste planejamento foram gerados os guias digitais de osteotomia e cirargico

de instalacdo de implantes (Fig 4).

Figura4 Guias cirargicos. (A) Planejamento digital dos guias cirurgicos. (B) Guia de reducdo 6ssea + guia de
instalacdo de implantes digital + guia multifuncional
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O guia digital ésseo e cirdrgico foram impressos pela impressora 3D (Objet Eden 260V
Stratasys, Rehovot, Israel) e resina P Pro Straumann Surgical Guide, Delta Med, Fredberg,

Germany.

O guia 6sseo digital constava de 3 pinos de fixacdo, e uma regido aberta na vestibular

do guia para orientar com precisdo a altura e quantidade de remocéo 6ssea.

O guia digital de instalagdo de implantes estava apoiado em dentes, determinando a
posicdo do mesmo, e constava de 4 anilhas azuis (Neodent, Curitiba, Brasil), no qual

correspondia a largura do implante selecionado (3,75 mm).

Para confeccdo do guia multifuncional o0 modelo encerado foi duplicado com silicone

de condensacdo e utilizado sobre a duplicacdo resina acrilica branca.

Ap06s todo o planejamento, confecgdo dos guias, a cirurgia foi executada seguindo todos

0 principios de biosseguranca e cirlrgicos.

O protocolo medicamentoso constou de uso prévio, 1 hora antes, um comprimido de
dexametasona, ap0s 0 ato cirurgico uso de amoxicilina 500 mg, durante 7 dias, de 8 em 8 horas,
ibuprofeno 600 de 6 em 6 horas, dipirona sddica 1g, em caso de dor, e bluem enxaguatério

duas vezes ao dia.

O procedimento cirdrgico iniciou-se com anestesia de bloqueio no nervo alveolar
postero superior, infra-orbitario e palatino maior com o anestésico mepivacaina a 2% com

epinefrina 1:100.000 (DFL, Rio de Janeiro, Brasil).
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Em seguida foi realizada a incisdo com lamina 15C Swann-Morton (Sheffield,
Inglaterra), uma linear sobre o rebordo e duas obliquas na altura dos segundos molares, direito
e esquerdo (Fig 5A).
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Figura5 Guiade Feziugéo 6ssea. (A) Rebatimento do tecido mdlé. (B) Guia de redugéb 6ssea instalado. (C)
Corte na canaleta principal. (D) Marcacdo realizada. (E) Regularizacdo do rebordo alveolar. (F) Osteotomia
realizada

Apds o deslocamento total do retalho foi instalado o guia dsseo digital de osteotomia,
sendo a base do guia fixado por 3 parafusos de fixacao vestibular e assentado sobre os elementos

dentérios remanescentes (Fig 5B).

O guia 0sseo possuia em sua porcdo central uma canaleta de orientacdo para que a
osteotomia fosse realizada com uma broca tronco c6nica acoplada a uma pega de méo (Fig 5C,
5D e 5E). Apés a realizacdo da osteotomia o guia 6sseo digital foi removido, assim,

evidenciamos 0 remanescente 0sseo para instalacdo dos implantes dentarios (Fig 5F).
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A base do guia 0sse0 nesse momento cirrgico possuia como objetivo validar a
osteotomia, pois se 0 guia cirargico ndo entrasse, haveria a necessidade de refinar a osteotomia

(Fig 6A).

T -
N

Figura 6 Guia de instalacdo de implante digital. (A) Guia de instalacdo de implante digitl instalado. (B)
Remocdo da base do guia cirdrgico digital. (C) Estabilizador do guia. (D) Implantes e mini-pilares instalados.

O guia cirurgico digital de instalacdo de implantes foi projetado sobre dentes, logo a
fixacdo por pinos de fixacdo ndo se fazia necessaria, mas para aumentarmos a precisdo do ato

cirurgico fora projetado dois pinos de fixagéo palatinos (Fig 6B).

Iniciou-se a sequéncia de brocas preconizadas pela empresa (Neodent, Curitiba, Brasil),
os implantes foram selecionados conforme a disponibilidade 6ssea determinada no
planejamento digital, apos a instalacdo do primeiro implante foi colocado sobre o implante o

estabilizador de guia (Fig 6C).

Seguindo a técnica de ancoragem, buscando a estabilidade primaria, os implantes
dentérios foram instalados com torque de 60N. Apos a instalacdo dos implantes dentérios, fora

removido 0 guia cirargico, realizado as exodontias, selecdo dos mini-pilares (Nedodent,
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Curitiba, Brasil) (Fig 6D), e posteriormente a insercéo de enxerto 6sseo autégeno no implante

mais posterior do primeiro quadrante pela vestibular.

Os transferentes de moldagem aberta foram instalados sobre os mini-pilares, e em

seguida realizada a sutura com fio Techsuture (S&o Paulo, Brasil) (Fig 7A).

Figura7 Moldagem de transferéncia + Prova dos dentes. (A) Transferentes de mini-pilares instalados. (B)
Moldagem de transferéncia + registros com resina pattern. (C e D) Prova dos dentes.

O guia multifuncional foi instalado e unido aos transferentes com resina Pattern, para

diminuirmos a alteracéo dimensional de transferéncia dos implantes.

O registro foi realizado com resina Pattern em 3 pontos, sendo um em regido anterior e
dois posteriores, antes de realizar o registro nos dentes antagonistas foram aplicados vaselina

solida (Fig 7B).

Nas janelas de inspe¢do foram injetadas silicone leve (Speedex - Vigodent) para que a
transferéncia dos implantes ocorressem, e o Ultimo fosse entregue ao laboratério DLab

(Curitiba-PR), realizasse a montagem dos dentes (Fig 7C).
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Ap0s a prova dos dentes (Fig 7D) foi realizada a barra e instalacdo da protese final. A

sutura foi removida 10 dias apds o procedimento.
O paciente retornou ao longo de 7 meses para acompanhamento clinico (Fig 8).

Figura 8 Protese fixa definitiva hibrida, 07 meses de acompanhamento. (A) Vista frontal. (B) Vista
oclusal. (C) Vista lateral direita. (D) Vista lateral esquerda.

RESULTADOS

A montagem dos dentes em modelo de gesso articulado permitiram o escaneamento
intra-oral, dessa forma, foi criado o arquivo STL, em conjunto com DICOM, permitiu a
digitalizacdo do caso, consequentemente 0s guias cirargicos digitais. A assertividade do
planejamento dentro do fluxo digital, sendo objetivado através de impressdo 3D permitem

resultados mais precisos e eficazes.

DISCUSSAO
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A impressdo 3D é uma ferramenta poderosa. Ela tem sido usada com sucesso para criar
modelos anatdmicos para auxiliar cirurgias complicadas, treinar a equipe para realizar

procedimentos delicados e criar proteses personalizadas. A medida que a tecnologia de imagens

2
e equipamentos avangam, novas possibilidades de tratamento surgem.

O uso do fluxo digital pode oferecer vantagens em relacdo aos procedimentos

convencionais, como menos Vvisitas do paciente, melhores resultados e reprodutibilidade da

prétese. ! Neste caso clinico pudemos confirmar essas vantagens relatadas na literatura. O
alinhamento dos arquivos STL e DICOM permitem a confeccédo de guia cirdrgico digital, dando
o melhor posicionamento dos implantes, evitando areas nobres e enxertias 0sseas, busca a
melhor disponibilidade 0ssea, saida do parafuso oclusal, diminuicdo do tempo cirdrgico e

osteotomia.

Os guias cirurgicos de instalacdo de implantes ja sdo uma realidade, porém a
possibilidade de criarmos guias de reducdo déssea, e a mesma sendo empilhada uma sobre a
outra de forma ordenada, facilita a execucdo do processo, acelerando o procedimento e
alcancando uma precisao cirdrgica.

1
Recentemente foi publicado fluxo digital de guia cirGrgico com a protese provisoria

de arco total impressa e a mesma sendo capturada no mesmo ato cirurgico. A proposta deste
trabalho foi semelhante, e pudemos finalizar o caso clinico concomitantemente com o ato
cirurgico, entregando a prétese definitiva em curto espago de tempo. Cabe ao cirurgido decidir

qual a melhor estratégia.

34



CONCLUSAO

Concluimos que o fluxo digital para reabilitacdes de arco total em maxila associado a
reducdo alveolar com instalacdo de implantes dentarios imediatos com aplicacdo de carga
imediata foi considerado um tratamento previsivel e preciso de acordo com o planejamento
prévio.
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