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1. Artigo cientifico 1
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RESUMO

As complicacdes bioldgicas dos implantes dentarios estdo principalmente associadas as condigdes
inflamatoérias dos tecidos moles, que ocorrem devido ao acumulo de biofilme. O objetivo desse estudo
foi avaliar os tecidos moles ao redor de implantes com jungOes internas distintas, em pacientes
reabilitados com uma prétese de arco total mandibular. Participaram 18 pacientes edéntulos, sem
comprometimentos sistémicos e ndo-fumantes. Foram instalados 4 implantes conicos em nivel 6sseo na
mandibula (2 hexagonos interno — IF; e 2 cone morse — CF). Nos implantes com travamento acima de
35Ncm foi instalada uma protese total implantossuportada provisoria com a técnica da barra distal, e na
maxila uma prétese mucossuportada removivel provisoria. Frente a torque baixo, receberam parafuso
de cobertura e ficaram submersos por 3 meses. Os dados foram coletados no dia da instalacdo dos
implantes (TP), na instalagdo da protese (T0) e apds 6 meses (T6). As comparagdes entre o Grupo CF e
o Grupo IF, para cada tempo do estudo, quanto ao indice de placa visivel, indice de sangramento
marginal e indice gengival foram realizadas utilizando testes de Wilcoxon e para os valores de altura e
espessura de tecido queratinizado por meio de testes t pareados (distribui¢do normal) e testes de
Wilcoxon (distribuicdo ndo normal). A comparacdo entre os Grupos CF e o IF indicou auséncia de
diferenga estatisticamente significante, quanto aos parametros de avalia¢do de tecidos moles, em todos
os tempos avaliados (p>0.005). Em TO ambos apresentaram presenca de placa visivel em 94,4% dos
implantes e em T6, 47,2%. Em relagdo ao sangramento marginal, os dois grupos apresentaram indice
de 0% em praticamente 100% dos implantes em TO e T6. Apresentaram alto indice de sucesso quando
analisado escore gengival. Na avaliagdo de tecido queratinizado, ndo houve diferenca estatistica
significante, tanto com relag@o a altura, quanto a espessura. Sendo assim, foi possivel concluir que o
tecido mole ao redor dos intermediarios instalados em jungdo conica interna e hexagonal interna, sobre
implantes cOnicos instalados a nivel 6sseo, apresentaram o mesmo comportamento clinico.

Palavras-chave: Implantes dentarios; Prétese dentaria fixada por implante; Peri-implantite; Tecido
mole oral.



ABSTRACT

Biological complications of dental implants are mainly associated with inflammatory conditions of soft
tissues, which occur due to the accumulation of biofilm. The aim of this study was to evaluate the soft
tissues around implants with distinct internal junctions installed at bone level, in patients rehabilitated
with a total mandibular prosthesis. Eighteen edentulous patients, without systemic impairments and non-
smokers, participated. Four conical implants were installed at bone level in the mandible (2 internal
hexagon — IF; and 2 morse cone — CF). In implants with stability above 35Ncm, a temporary implant-
supported total prosthesis was installed using the distal bar technique, and in the maxilla, a temporary
removable mucus-supported prosthesis. When with low torque, they received cover screws and were
submerged for 3 months. Data were collected on the day of implant installation (TP), on the installation
of the prosthesis (T0) and after 6 months (T6). Comparisons between the CF Group and the IF Group,
for each time of the study, regarding the visible plaque index, marginal bleeding index and gingival
index were performed using Wilcoxon tests and for the height and thickness values of keratinized tissue
using paired t-tests (normal distribution) and Wilcoxon tests (non-normal distribution). The comparison
between the CF and IF Groups indicated the absence of statistically significant difference regarding soft
tissue evaluation parameters at all times evaluated (p>0.005). At TO, both showed the presence of visible
plague in 94.4% of the implants and at T6, 47.2%. Regarding marginal bleeding, both groups had a rate
of 0% in practically 100% of implants at TO and T6. They presented a high success rate when analyzing
gingival scores. In the evaluation of keratinized tissue, there was no statistically significant difference,
both in relation to height and thickness. Therefore, it was possible to conclude that the soft tissue around
the abutments installed in CF and IF connections, on conical implants installed at bone level, presented
the same clinical behavior.

Keywords: Dental implants; Dental Prosthesis, Implant-Supported; Peri-Implantitis; Oral soft tissue.

INTRODUCAO

A mucosa peri-implantar refere-se ao tecido mole que envolve os implantes dentarios.
E formada durante os estagios iniciais de cicatrizacdo, logo apos a instalacio do implante ou da
conexao protética, e tem como funcdo promover um selamento que impede a formacéo do
biofilme. Sua superficie externa consiste, na maioria das vezes, em uma mucosa queratinizada
que se estende apicalmente a juncdo muco-gengival, onde continua como mucosa alveolar (1).

A mucosa queratinizada é um termo usado para descrever a mucosa mastigatoria. A
necessidade de uma quantidade minima de mucosa queratinizada para manter a saude do tecido
peri-implantar é uma questdo controversa. Porém, é comumente afirmado que existe a
necessidade de uma zona “adequada” de mucosa queratinizada em torno de implantes dentarios

para evitar a recessao dos tecidos moles e para facilitar a higiene oral (2).
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As complicagdes biologicas dos implantes dentarios, que podem comprometer o sucesso

e a sobrevivéncia dos implantes, estdo principalmente associadas as condi¢des inflamatdrias
dos tecidos moles, que ocorrem devido ao acumulo de biofilme. Essas condigdes foram
denominadas mucosite peri-implantar e peri-implantite, e precisam ser claramente definidos e
diferenciados de um estado de salde peri-implantar (3,4). A principal caracteristica clinica da
mucosite peri-implantar € o sangramento a sondagem. Eritema, inchaco e supuracdo também
podem estar presentes. Ja em situacdes de peri-implantite observamos sinais clinicos de
inflamacdo, sangramento a sondagem, supuracdo, aumento da profundidade de sondagem,
recessao da margem mucosa, além de perda 6ssea radiografica em comparacdo com exames
anteriores. A salde peri-implantar é caracterizada pela auséncia de eritema, sangramento a
sondagem, edema e supuracdo. Ela estéa diretamente ligada ao sucesso dos implantes (5).

O infiltrado bacteriano através da juncdo implante-pilar pode determinar um processo
inflamatorio nos tecidos peri-implantares perto do nivel da crista 6ssea alveolar (6,7), podendo
desencadear o desenvolvimento de uma peri-implantite e subsequente perda dssea, e perda do
implante (8).

Existem dois tipos diferentes de jungdes; sistemas de juncdo externa, composta por
hexagonos externos, e sistemas de juncado interna, que inclui hexagono interno e a jungao conica
interna. O sistema de juncdo hexagonal necessita de um espago minimo entre as paredes para o
acoplamento das suas pecas, essa interface gera micro movimentos que favorecem a infiltracao
bacteriana. Diferentemente das juncdes conicas que necessitam gerar atritos entre as paredes
para obter estabilidade (9). Em estudo in vitro, os autores avaliaram atraves de microtomografia
3D o espagco microscopico existente entre o corpo do implante e o pilar em dois grupos;
hexagono interno (G1) e cone morse (G2). Nos implantes de conexao interna cone morse nao
houve separacdo detectdvel no implante/pilar na area da juncdo cdnica, e houve uma

congruéncia absoluta sem quaisquer microespacos entre o pilar e o implante. Nenhuma linha
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foi visivel separando o implante e o pilar. Pelo contrério, no pilar aparafusado de hexagono

interno, numerosas lacunas e vazios estavam presentes entre o corpo do implante e o pilar.
Assim, eles concluiram que, de fato, o desajuste implante-pilar aumenta o estresse mecanico
nas estruturas de conexdo e no tecido ésseo circundante (10).

A existéncia de varios tipos de juncGes em implantes dentarios é uma realidade clinica.
Entdo, é importante entender se o comportamento mecanico e bioldgico é semelhante em
diferentes jun¢des ao longo do tempo. Implantes com juncéo interna conica e intermediarios
com platform-switching podem fornecer melhor protegdo contra infiltrado microbiano e
inflamacdo dos tecidos moles, reduzindo o microgap na interface implante-intermediario,
aumentando a distancia até a crista 6ssea e permitindo uma maior faixa de tecido conjuntivo ao
redor do implante (7,11). Um estudo in vitro observou durante um periodo de 28 dias a
contaminagdo em uma conexao cone morse (G1) e uma conexdo hexagonal interna (G2). As
partes internas foram inoculadas com suspensdo de pseudomonas aeruginosa (ps) e com
aggregatibacter actinomycetemcomitans (aa). No G1, a contaminacdo bacteriana foi
encontrada em 3 dos 5 conjuntos implante-pilar inoculados com ps e em 2 das 5 amostras nos
conjuntos inoculados com aa, com um total de conjuntos contaminados de 5 em 10 amostras.
No G2, foi encontrada contaminacao bacteriana em 4 dos 5 conjuntos implante-pilar inoculados
com ps e em 4 das 5 amostras inoculados com aa, com um total de conjuntos contaminados de
8 em 10 amostras. Os presentes dados confirmaram o relatado em estudos anteriores de alta
permeabilidade a contaminacéo bacteriana da conexao do pilar hexagonal interno e as taxas de
infiltracdo mais baixas - embora néo significativas - da conexao cone morse (7).

Em um ensaio clinico randomizado foram analisadas alteracdes 0sseas na crista e as
dimens@es dos tecidos moles ao redor de implantes com juncao interna conica, instalados na
regido anterior da mandibula, em diferentes profundidades (nivel crestal - G1, e subcrestal -

G2). A correlacdo entre a largura da mucosa queratinizada e a espessura vertical da mucosa,
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com a recessdo dos tecidos moles, e as alteragdes da crista dssea foram analisadas em 11

pacientes (55 implantes). Eles foram avaliados imediatamente, 4 e 8 meses ap0s a instalacdo
do implante, clinica e radiograficamente. A taxa de sobrevivéncia dos implantes foi de 100%
para ambos 0s grupos. Ambas as profundidades de instalagdo dos implantes testadas
apresentaram perda 0ssea crestal semelhante (P > 0,05). Uma perda 6ssea crestal significativa,
para cada grupo, foi encontrada nos diferentes tempos de medicéo (T4 e T8) (P <0,05). A
profundidade de instalagdo do implante, a largura da mucosa queratinizada e a espessura
vertical da mucosa néo tiveram efeito na recessao dos tecidos moles (P > 0,05). Assim, 0s
autores concluiram que diferentes profundidades de instalacdo do implante ndo influenciaram
as alteracOes da crista 6ssea. E que o comportamento dos tecidos moles ndo foi influenciado
pelas diferentes profundidades de instalagdo dos implantes ou pela quantidade de mucosa
queratinizada (12).

O objetivo desse estudo foi avaliar os tecidos moles ao redor de implantes com juncées
internas distintas (cénica e hexagonal interna) instalados a nivel 6sseo, em pacientes que se

submeteram a uma reabilitacdo de arco total mandibular.

MATERIAIS E METODOS

Esse estudo foi aprovado pelo comité de ética da Faculdade de Odontologia de Bauru,
Universidade de Sdo Paulo, com nimero de protocolo 4.925.367 (Anexo I). Foram selecionados
18 pacientes, apresentando idade média de 65,8 (x 1,9) anos, completamente edéntulos, que
foram avaliados como aptos para reabilitacdo mandibular por meio da instalacdo de prétese de
arco total suportada por dois implantes c6nicos com juncao tipo hexagono interno (IF) e dois

implantes conicos com juncgdo conica (CF) da marca Nuvo® (Curitiba, PR, Brasil) e uma
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prétese total maxilar mucossuportada removivel. Todos 0s pacientes receberam por escrito e

assinaram um Termo de Consentimento Informado (Anexo Il) previamente a realizacdo de
qualquer procedimento clinico.

Os critérios de exclusdo foram aplicados aos pacientes que apresentavam sinais de
alergia ou hipersensibilidade ao titanio, processo infeccioso ou inflamatério agudo, volume
e/lou qualidade 6ssea inadequada e doencas sistémicas descompensadas ou sem controle
médico. Foram realizados exames complementares sanguineos para avaliagéo e controle.

Foram realizadas consultas iniciais para planejamento e preparo protético para
restabelecer estética e funcdo. Desta forma, durante o procedimento cirdrgico, foi utilizado uma
guia cirargica multifuncional para melhor posicionamento dos implantes. A protese total
superior e o guia multifuncional foram planejadas através de um fluxo digital e confeccionadas

por impressdo. (Figura 1).

Figura 1 — Prova da Prétese total superior e guia multifuncional inferior.

Todos os pacientes foram operados no mesmo tempo cirdrgico por trés cirurgides com
experiéncia clinica. Os quatro implantes foram instalados sob anestesia local (mepivacaina com
adrenalina 1:200.000) e com preparo do leito 6sseo segundo o fabricante. Previamente a

instalacdo dos implantes, foi realizado uma regularizacdo da crista dssea através da criacao de
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um platd 6sseo com uso de peca de méo e fresa multilaminada para que todos os implantes

ficassem instalados na mesma altura éssea. Foram instalados dois implantes Cénicos IF de um
lado e dois implantes Conicos CF do outro (Grupo IF: Implantes Cénicos com conexao
hexagonal interna; Grupo CF: Implantes Conicos com conexdo conica), de acordo com o
estabelecido pelos resultados da randomizacdo realizada previamente por um membro da

equipe ndo clinico. Todos os implantes foram instalados ao nivel da crista dssea (Figura 2).

b v.-_' Py 4 iy

Figura 2 — Aspeco clinico apos instalacdo dos implantes

A selecdo do intermediario protético tipo mini-pilar foi realizada segundo a altura da
mucosa individual de cada implante e o protocolo de carregamento (tardio ou imediato) foi
conduzida de acordo com a necessidade de cada paciente, de modo que a aplicacdo de carga
imediata foi realizada quando todos os implantes atingiram estabilidade primaria de no minimo
35 Ncm (Figura 3). Quando esta medida nédo foi atingida, os implantes receberam parafusos de
cobertura e ficaram submersos por 3 meses. Dos 18 pacientes operados, em 4 nao foi possivel

a realizacéo do carregamento imediato.
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Figura 3 — Selecdo dos mini-piléres.

Nos pacientes que foi possivel o carregamento imediato, apos instalacdo dos mini-
pilares e sutura, foi realizado moldagem com o uso do guia multifuncional (Figura 4). Apos
vinte e quatro horas foi realizada a instalagdo das proteses provisérias. Na maxila foi instalada
uma protese total mucossuportada removivel e na mandibula uma protese sobre implantes

comuso de cilindros tipo barra distal (Figura 5).

Figura 4 — Moldagem de transferéncia com guia multifuncional
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Figura 5 — Instalagdo das proteses.

Todos o0s pacientes foram medicados no pds-operatorio com antibidtico,
antiinflamatdrio e analgésico. As suturas foram removidas apés 10 dias.

Logo apds o término do procedimento cirurgico, cada cirurgido recebeu um questionario
referente a satisfagio com o uso do sistema de implantes, individualmente para cada
cirurgia/paciente.

Nos quatro pacientes que ndo foi possivel o carregamento imediato, apos 3 meses, foi
realizado a reabertura dos implantes, instalacdo dos mini-pilares segundo a altura da mucosa,
sutura dos tecidos e moldagem com a utilizagdo do guia multifuncional. Apds 24 horas as
préteses provisorias foram instaladas. A sutura foi removida apds 10 dias.

A avaliagdo dos tecidos moles foi realizada em 3 tempos: em TP (instalacdo do
implante), TO (instalacdo da prétese) e T6 (acompanhamento de 6 meses). Foi avaliado indice

de placa visivel e sangramento marginal para cada regido do implante (mesial, distal, vestibular
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e lingual). Um indice gengival também foi determinado de acordo com os critérios do Indice

Gengival proposto por Loe e Silness (14) sendo eles: Escore 0 - gengiva normal; Escore 1 -
inflamacdo leve, leve mudanca na cor, leve edema, sem sangramento a sondagem; Escore 2 -
inflamacdo moderada, vermelhiddo, edema e vitrificagdo, sangramento a sondagem; Escore 3 -
inflamacdo severa, vermelhiddo e edema acentuados, tendéncia a ulceracdo e sangramento
espontaneo. A altura de mucosa queratinizada foi medida como a distancia da margem gengival
até a juncdo muco-gengival, no centro da superficie vestibular (Figura 6a). A espessura da
mucosa queratinizada foi medida a partir da mucosa vestibular peri-implantar, ao nivel do colo
do implante, até atingir contato resistente (Figura 6b). Foi utilizada sonda milimetrada Carolina
do Norte.

Todas as medidas foram anotadas, tabuladas e submetidas a analise estatistica.

Figura 6 — Altura do tecido queratinizado (A) e espessura do tecido queratinizado (B)

A satisfacdo do cirurgido foi realizada por meio de um questionario usando uma escala
visual analdgica (VAS) na forma de uma linha horizontal de 10 cm, onde 0 (extremidade
esquerda) indicou satisfacdo minima e 10 (extremidade direita) indicou satisfacdo maxima. O

clinico foi instruido a marcar a posicao que considerava melhor representar seu grau de
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satisfagdo geral com o tratamento do paciente. A pontuacdo foi medida em centimetros da

extremidade esquerda da linha até o ponto marcado. O cirurgido avaliou sua satisfagdo com o
procedimento cirdrgico, experiéncia com o uso dos implantes, bem como com os resultados

cirargicos e adequagdo do implante em relacdo ao paciente.

ANALISE ESTATISTICA

Os parametros quantitativos do estudo foram descritos por média e desvio padrao e
qualitativos por frequéncias e porcentagens.

A normalidade na distribuicdo dos dados foi verificada por meio de testes de Shapiro-
Wilk.

As comparagdes entre o Grupo CF e o Grupo IF, para cada tempo do estudo, quanto ao
indice de placa visivel, indice de sangramento marginal e indice gengival foram realizadas
utilizando testes de Wilcoxon e para os valores de altura e espessura de tecido queratinizado
por meio de testes t pareados (distribuicao normal) e testes de Wilcoxon (distribui¢do ndo
normal).

Os resultados foram considerados significantes para p<0,05. Todas as analises foram
realizadas utilizando o programa Jamovi software (The Jamovi Project, cloud version,

https://www.jamovi.org).

RESULTADOS

Fizeram parte da amostra, 18 pacientes (11 mulheres e 7 homens) totalmente edéntulos

com idade média de 65,8 (£1,9) anos. Nenhum paciente apresentava doencas sistémicas ndo

controladas e nenhum era fumante.
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Trinta e seis implantes CF e trinte e seis implantes IF, todos com didmetro 3.75mm,

com comprimentos variando entre 10mm e 13mm, foram instalados em mandibula para
suportar 18 proteses totais. Nenhum dos sitios de instalagdo de implantes recebeu enxertia 6ssea
ou de tecido conjuntivo. Quatorze proteses foram submetidas a carregamento imediato

(insercé@o de mini-pilares) e 4 a carregamento tardio (parafuso de cobertura por 3 meses).

Tabela 1 — Satisfacdo do Cirurgido com o procedimento cirdrgico

Parametro Média
+DP
Vocé esté satisfeito com o tempo levado para preparacao do sitio cirurgico e 9,8
insercdo do implante? +0,4
Vocé esté satisfeito com o torque final dos implantes inseridos? jé70
Vocé esté satisfeito com a adequacao do implante para a condi¢do particular do 7,6
paciente? +2,6
Vocé esta satisfeito de maneira geral com os resultados cirdrgicos? fz’53

A comparacdo intergrupos indicou auséncia de diferenca estatisticamente significante
entre os Grupos CF e o IF, quanto aos parametros de avaliacdo de tecidos moles, em todos os
tempos avaliados (p>0.005; Tabela 2).

Com relacdo ao indice de placa visivel, em TO ambos 0s grupos apresentaram presenca
de placa em 94,4% dos implantes. Em T6, 47,2% dos implantes tanto no grupo CF como no
grupo IF ja ndo apresentavam indice de placa. Ndo houve diferenca estatistica entre 0s grupos
em nenhum tempo.

Ao analisar indice de sangramento marginal, os dois grupos apresentaram indice de 0%
em praticamente 100% dos implantes nos dois tempos de avaliagéo.

Os dois grupos também apresentaram alto indice de sucesso quando analisado escore
gengival. Praticamente todos os implantes obtiveram escore 0, ou seja, gengiva normal, em

todos os tempos.
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Na avaliacdo de tecido queratinizado, ndo houve diferenca estatistica significante entre

0s grupos, tanto com relacdo a altura, quanto a espessura de tecido queratinizado.

Tabela 2: Comparacéo intergrupos (Nuvo CF e Nuvo IF) para os parametros de avaliacdo de

tecidos moles

TO T6 TF
CF IF P CF IF P CF IF p
n=36 n=36 n=36 n=36 n=34 n=34
Variavel indice / 0 0 o
Escore n (%) n (%) n (%)
0% 17 14 16
2 (56%) | 2(5.6%) ;Z/Sw’ (47,2% (41,2% | (47,1%
) ) )
25% 9 12 13 14
indice de 0 (0%) 0 (0%) (25,0% | (33,3% (38,2% | (41,2%
placa visivel - ) ) 0.597f ) ) 0.136F
50% 9 6 6 4
0 (0%) 0 (0%) (25,0% | (16,7% (17,6% | (11,8%
) ) ) )
100% . 34 1 1 1 ,
34.(94.4%) |94 495) 2.8%) | 2.8%) @2.0%) | © (0%
0% 35 33
35 o | 36 o | 34
, 35 (972%) | (47 295) (97),2 % | 100%) (97),1 % | 100%)
Indice de
t 25% 1.0007 1 1.000° 1 1.000
sangramento 1(28%) | 1(28%) | L o | 00H | T ey | 009 [ T
margina ' ;
50% 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) | 0(0%) 0 (0%) | 0(0%)
100% 00%) | 0(0%) 0(0%) | 0 (0%) 0(0%) | 0(0%)
0 . 35 35 31 32
36 (100%) (97,2% | (97,2% (91,2% | (94,1%
(B7.2%) ) ) ) )
escore fndice ! 0 (0% 0 (0% 0 (0%) | 0 (0% 2 L -
gengival (0%) (0%) - (0%) | 0(0%) - (5.9%) | (2.9%) | 1.000'
2 ; . 1 1 1 1
0(0%) | 1(28%) 2.8%) | 2.8%) 92,0%) | (2,9%)
3 0(0%) | 0(0%) 0 (0%) | 0 (0%) 0 (0%) | 0 (0%)
Mean (SD) P Mean (SD) P Mean (SD) p
Altura tecido 1,83 . 2,19 2,18 221 | 256
l I ) ) T 1 ] T
queratinizado 172(0.66) | 0gsy | %1 | (080) | (0.99) | O | (073) | (241) | 047
Espessura tecido 1,57 ¢ 1,65 1,68 " 1,68 1,71 i
queratinizado 158(0.99) | g9y | 998" | 070) | 088) | %% | ©070) | 200y | O°7°

Nota: "Teste de Wilcoxon; *Teste t pareado.
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DISCUSSAO

A salde peri-implantar requer auséncia de sinais clinicos de inflamacdo (eritema e
inchacgo), e nenhum sangramento a sondagem (5). A peri-implantite € uma condicao patolégica
que ocorre nos tecidos ao redor dos implantes dentarios, caracterizados por inflamagéo no
tecido conjuntivo e perda progressiva do osso de suporte. E a causa mais comum para perda
tardia de implantes (20). No presente estudo ndo houve diferenca entre os grupos quando
analisado o indice de placa visivel, indice de sangramento marginal e o escore gengival (Tabela
2). Da mesma forma, quando analisado estes indices, mas entre jungdes hexagonais externas e
cone morse, ndo foram encontrados valores de sondagem relacionados a bolsas peri-
implantares, e os tecidos peri-implantares foram considerados saudaveis em cada retorno de
acompanhamento (sangramento & sondagem <20%; indice de Placa <25%) (12).

A importancia da mucosa queratinizada (MQ) na manutencdo da saude dos tecidos
moles e duros peri-implantares tem sido motivo de controvérsia. Estudos demonstraram que
implantes com uma quantidade menor que 2 mm de MQ possuiam maiores alteracfes marginais
de nivel 6sseo, maior acumulo de placa, inflamac&o tecidual, além de desconforto no momento
da higienizagdo (21). Um estudo transversal também sugeriu que ocorre maior sangramento a
sondagem e mais perda 6ssea em torno de implantes circundados por MQ <2 mm (22). Alem
disso tem sido sugerido que a presenca de uma faixa "adequada" de MQ >2 mm seria necessaria
para manter a satde dos tecidos e prevenir o desenvolvimento de doencas peri-implantares (23).
Ao contrario, alguns estudos clinicos indicaram que a falta de MQ ao redor de implantes
dentarios ndo afetou negativamente a saude e a estabilidade a longo prazo dos tecidos moles e
duros peri-implantares na presenca de uma boa higiene oral (2;24). O relatério do consenso do
Workshop Mundial de Classificacdo de Doencas e CondicGes Periodontais e Peri-Implantares
propds que as evidéncias relativas ao efeito da MQ sobre a saude a longo prazo do tecido peri-

implantar é equivoco e que apesar dos resultados controversos a mucosa queratinizada pode
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apresentar vantagens em termos de conforto para o paciente e facilidade de remocéo da placa

bacteriana. No presente estudo ndo houve diferenca entre os grupos quando comparado altura
e espessura de tecido queratinizado (Tabela 2). Também ndo foi encontrada correlagdo entre
suas dimensdes e a salde peri-implantar.

O conceito da platform-switching (PS) baseia-se na suposi¢do de que mover a conexao
implante-pilar para longe da crista 6ssea, conectando um pilar protético de didmetro mais
estreito, reduziria a inflamagdo e, posteriormente, a reabsor¢do Ossea (11). Enquanto a
influéncia da PS na preservacao de tecidos duros e moles tem sido amplamente investigado, os
resultados sdo controversos e ndo se pode tirar conclusdes claras. Embora alguns estudos
demonstrem vantagens, outros ndo demonstraram um beneficio significativo. Em um estudo
clinico comparativo, os autores concluiram que o uso de PS ndo impediu a perda éssea crestal
se, no momento da colocagdo do implante, o tecido mucoso for fino (< 2mm). Portanto,
pacientes que possuem biotipo fino o uso de PS pode ser insuficiente para evitar a recessao dos
tecidos moles ao longo do tempo, ao redor de um implante dentario (25). Em outro estudo, foi
verificado que a utilizacdo da PS pode ajudar na preservacdo da crista 6ssea e melhorar a
estabilidade dos tecidos moles peri-implantares (26). Um estudo clinico randomizado avaliou
a cicatrizacdo dos tecidos moles ao redor de implantes com e sem PS. Concluiram que o0s
implantes dentarios com PS proporcionaram beneficios significativos quando avaliado
profundidade de sondagem e apresentaram menor sangramento durante o periodo de
cicatrizacdo de 6 semanas quando comparados aos implantes que ndo utilizaram PS. No entanto,
a resposta dos tecidos moles peri-implantares aos implantes é, na maioria das vezes, semelhante
biologicamente durante o periodo de cicatrizagdo (27).

No presente estudo ndo houve diferenca significativa quando comparados os implantes

com conexao interna conica, que possuiam intermediarios PS, com os implantes com conexéo
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hexagonal interna, que ndo possuiam intermediarios PS, quando avaliado os indices de

sangramento marginal e o escore gengival.

CONCLUSAO
O tecido mole ao redor dos intermediarios instalados em jungdo cénica interna e
hexagonal interna, sobre implantes cénicos instalados a nivel ésseo, apresentaram 0 mesmo

comportamento clinico.
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RESUMO

A osteonecrose dos maxilares associada ao uso de medicamentos (MRONJ) pode ser uma complicagdo
debilitante da terapia com drogas anti-reabsortivas, entre elas o bifosfonato. O objetivo desse trabalho é
relatar através de um caso clinico um tratamento de osteonecrose de maxilares com o uso de terapia
topica de oxigénio ativo com o gel oral blue®m. Paciente sexo feminino, 63 anos, apresentava dor e
mobilidade no implante do elemento 46, o qual foi realizado sua explantagdo. Ap6s 3 meses a paciente
compareceu e foi diagnosticada a MRONLJ. Inicialmente foram realizadas as terapias convencionais,
com debridamento cirdrgico e antibioticoterapia, porém sem sucesso. Apds 6 meses da explantacdo a
paciente ainda apresentava sinais clinicos de osteonecrose. Nesse momento foi feita aplicagéo topica do
gel oral blue®m preenchendo toda a cavidade. A paciente foi orientada a continuar fazendo a aplicagéo
do gel na regido de 8 em 8 horas por 15 dias. Ap0s esse periodo a paciente retornou e foi observado que
a ferida estava em processo de cicatrizagdo, com presenca de tecido epitelizado e sem exposicao 0ssea.
O acompanhamento clinico de 2 anos mostrou a lesdo completamente cicatrizada e foi realizada a
instalacdo de um novo implante. Apds o periodo de osseointegracado foi realizada a proétese definitiva.
A paciente permanece sob acompanhamento clinico. Podemos concluir que nesse caso a aplicagdo do
gel oral blue®m foi benéfico para auxiliar na cicatrizacdo da leséo de osteonecrose.

Palavras-chave: Osteonecrose; Bifosfonato; Maxilar; Cicatrizacdo; Oxigénio

ABSTRACT

Medication-related osteonecrosis of the jaws (MRONJ) can be a debilitating complication of
antiresorptive drug therapy, including bisphosphonates. Through a clinical case, this study aims to
describe the treatment of osteonecrosis of the jaws with topical active oxygen therapy using blue®m
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oral gel. Due to discomfort and implant movement in the tooth 46 area, a 63-year-old female patient
underwent surgical extraction of the implant. The patient returned after three months and was diagnosed
with MRONJ. Initially, conventional therapies were performed, including surgical debridement and
antibiotic therapy, but without success. The patient still had clinical signs of osteonecrosis six months
after explantation. The entire cavity was then filled with blue®m oral gel by topical application. The
patient was instructed to continue applying the gel to the region every 8 hours for 15 days. After this
period, the patient returned, and it was observed that the wound was in the process of healing, with the
presence of epithelialized tissue and without bone exposure. The 2-year clinical follow-up showed the
lesion had healed entirely, and a new implant was installed. After the osseointegration period, the final
prosthesis was placed. The patient remains under clinical follow-up. We can conclude that the
application of blue®m oral gel in this instance assisted in the recovery of the osteonecrosis lesion.

Keywords: Osteonecrosis; Biphosphonate; Jaw; Wound healing; Oxygen

INTRODUCAO

A osteoporose é uma doenga caracterizada pelo comprometimento da resisténcia 6ssea,
predispondo a pessoa a um risco aumentado de fratura (1). As terapias para osteoporose se
dividem em duas classes, drogas anti-reabsortivas, que retardam a reabsorcéo 6ssea ou drogas
anabolicas, que estimulam a formacéo dssea. Entre as drogas antirreabsortivas, os bifosfonatos,
com sua alta afinidade para o 0sso e longo histérico de seguranca, constituem a maior classe. Os
bifosfonatos podem ser administrados por via intravenosa ou oral e sd&o mais amplamente
utilizados pelo seu baixo custo e pelo seu amplo espectro em tipos de osteoporose. (2).

A osteonecrose dos maxilares associada aos medicamentos (MRONJ) pode ser uma
complicacdo debilitante da terapia com bifosfonatos. Clinicamente, a MRONJ se caracteriza
pela presenga de 0sso exposto com mais de 8 semanas, outros sinais e sintomas podem estar
presentes em casos suspeitos, incluindo dor, inchago, parestesia, supuracdo e ulceracdes de
tecidos moles néo cicatrizados. As lesGes podem ocorrer espontaneamente, mas a maioria dos
casos ocorre apos extracdo dentaria ou insulto traumatico (3).

Diversas terapias tém sido propostas para o tratamento da osteonecrose. Abordagens como a
antibioticoterapia, irrigacdo local com agentes antimicrobianos, debridamento cirurgico,
sequestrectomia, resseccOes cirurgicas, laserterapia, uso de plasma rico em plaquetas,

oxigenoterapia hiperbarica e ozonioterapia sdo alguns dos principais exemplos de tratamentos


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/venous-ulcer
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propostos. (4). A terapia topica com oxigénio recentemente tem sido reportada na literatura

como uma forma efetiva e segura para o tratamento de lesdes intraorais (5). Um produto
baseado no principio de melhorar o fornecimento topico de oxigénio para feridas esta
recentemente disponivel no mercado: blue®m. Este produto parece promissor, devido a sua
facilidade de uso e influéncia positiva na cicatrizagdo dos tecidos através da melhoria da
oxigenagdo sem comprometer a estabilidade do microbioma (6).

O objetivo desse trabalho € relatar através de um caso clinico um tratamento de osteonecrose

de maxilares com o uso de terapia topica de oxigénio ativo com o gel oral blue®m.

RELATO DE CASO

Paciente M.E.G, sexo feminino, 63 anos, compareceu na clinica odontol6gica da
Faculdade Illapeo tendo como queixa principal dor e mobilidade no implante do elemento 46.
Apo6s avaliacdo clinica e radiogréfica observou-se grande perda éssea ao redor do implante

(Figura 1A). Como tratamento optou-se em realizar a sua explantagéo (Figura 1B).

Figura 1- Radiografia inicial (A) e apds explantacdo do implante (B).

Trés meses depois a paciente retornou apresentando secrecdo purulenta na regido. Nesse
momento a paciente relatou que fazia uso de alendronato de sodio via oral ha 4 anos. Foi

realizado tomografia computadorizada e verificou-se que ndo houve reparo 6sseo no local
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(Figura 2). Como tratamento inicial foi optado por realizar terapia antibiética (Amoxicilina

875mg + Clavulanato de potéssio 125mg e Metronidazol 250mg durante 7 dias).

Figura 2 — Imagens tomograficas

ApoOs trés meses a paciente compareceu novamente relatando supuracdo na regiao,
clinicamente foi verificado exposicao 6ssea (Figura 3A) e na radiografia periapical observou-
se que a perda Ossea permanecia extensa (Figura 3B). Como tratamento foi realizado
debridamento cirtrgico. Apds 30 dias de acompanhamento, clinicamente a ferida permanecia
aberta (Figura 4A) e a paciente relatava dor. Nesse momento foi feita uma curetagem aplicacao
topica do gel oral blue®m preenchendo toda a cavidade (Figura 4B). A paciente foi orientada
a continuar fazendo a aplicacao do gel na regido de 8 em 8 horas por 15 dias. Apos esse periodo
a paciente retornou e foi observado que a ferida estava em processo de cicatrizagdo, com
presenca de tecido epitelizado e sem exposicado 0ssea (Figura 5A). Paciente relatou estar sem
dor no local. O acompanhamento clinico de 2 anos mostrou a lesdo completamente cicatrizada

(Figura 5B).



Figura 5 — Aspecto clinico s 15 dias de tratmento (A) 7 acompanhamento de 2 anos (B).

Foi realizado nova tomografia computadorizada e o0 exame de imagem mostrou a
presenca de tecido 6sseo saudavel e foi planejado fazer a instalacdo de um novo implante
(Figura 6). Durante o procedimento cirdrgico foi possivel observar a qualidade e vitalidade do
tecido dsseo presente (Figura 7A), o implante foi instalado (Straumann Tissue Level 4.8 x 6mm
WN) (Figura 7B) e ap0s a sutura foi feita a aplicacdo do gel oral blue®m (Figura 7C). Ap6s 0

periodo de osseointegracao foi iniciada a fase protética. O tecido mole apresentava-se saudavel
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(Figura 8A) e a prétese definitiva em cerdmica foi instalada (Figura 8B). A paciente permanece

sob acompanhamento clinico a cada 3 meses.
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Figura 6 — Exame tomografico e planejamento virtual para instalacdo do implante
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DISCUSSAO

Os objetivos do tratamento para pacientes com diagnéstico de MRONJ séo eliminar a
dor, controlar a infeccéo dos tecidos moles e duros e minimizar a progressao da necrose dssea.
(4) O manejo da osteonecrose deve estar baseado no estagio em que ela se encontra, no tamanho
da lesdo e de acordo com a comorbidade médica do paciente. (7) As estratégias de tratamento
podem ser classificadas em cirurgicas e ndo cirargicas. (4)

De acordo com a Associacdo Americana de cirurgides orais e maxilofaciais a
osteonecrose pode ser classificada em estagios. No estagio 0 o paciente ndo apresenta sinal
clinico de necrose, porém apresenta alteracdes radiograficas e sintomas. O estagio 1 considera
0SS0 necrotico exposto ou presenca de fistulas, porém sem evidéncia de infeccdo. Estagio 2
consiste em 0sso necrotico exposto associado a infeccdo, evidenciado por dor e eritema na
regido, com ou sem drenagem purulenta. E o estagio 3, o qual 0 0sso exposto se estende além
da regido do osso alveolar. (8)

No presente caso, a paciente se classificava em estagio 2. De acordo com a AAOMS,
como tratamento ndo cirlrgico para esses casos € necessario a utilizacdo de antibi6ticos para
controlar os sintomas, além de um debridamento do osso necrético exposto. Como nao
obtivemos sucesso, utilizamos a aplicacdo topica de gel de oxigénio como alternativa.

N&o existe na literatura nenhum relato que comprove a eficacia da terapia topica com
oxigénio em casos de MRONJ. Porém, uma recente reviséo de literatura e meta-analise sobre
0 uso da terapia topica de oxigénio sugere que ela é segura e eficaz no tratamento de feridas
diabéticas cronicas (9). Um outro estudo clinico comparou os efeitos do gel oral liberador de
oxigénio (blue®m gel) e gel de clorexidina no tratamento da periodontite, o grupo tratado com
gel liberador de oxigénio apresentou melhor potencial na reducéo da profundidade de sondagem
(10). O oxigénio ativo em forma de gel usado para o tratamento da periodontite erradica

seletivamente as bactérias anaerobicas associadas a periodontite para promover a recuperacao
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de uma flora oral saudavel (11). O efeito bactericida do gel oral blue®m também foi

comprovado em outro estudo in vitro, no qual inibiu o crescimento de P. gingivalis semelhante
ao digluconato de clorexidina (12).

A angiogénese € um processo marcante e desempenha um papel importante na
cicatrizacdo de feridas. Sabemos que a suplementacéo de oxigénio durante a cicatrizagdo auxilia
na morte oxidativa de bactérias, estimula a angiogénese, acelera a formacdo da matriz
extracelular, aumenta a proliferacdo de fibroblastos e deposicao de colageno, permitindo assim
uma cicatrizacdo mais rapida. O uso do gel oral blue®m como terapia topica de oxigénio em
feridas histolégicas mostrou uma cicatrizacdo acelerada de feridas cutaneas padronizadas
criadas cirurgicamente em ratos, com aumento da angiogénese e melhor formacao de fibras
colagenas. Este estudo também mostrou, pela analise imuno-histoquimica, uma quantidade
significativamente maior de fator de crescimento endotelial vascular no grupo que recebeu o
gel, com liberacéo lenta e continua de oxigénio (13).

Baseado nessas evidéncias podemos afirmar que o presente caso apresentou melhora

devido ao efeito benéfico do gel oral blue®m na cicatrizacdo da ferida de osteonecrose.
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ANEXO II

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Informacgdes ao Paciente e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do Estudo: Reabilitacao de arco completo mandibular com implantes de conexao hexagonal interna e conica:
Ensaio clinico randomizado de boca dividida

Pesquisador Dra. Elisa Mattias Sartori
Principal: Contato: elisamsartori@gmail.com / +55 14 3206-3500

Dra. Ivete Aparecida de Mattias Sartori

Co-pesquisadores: Contato: ivetemsartori@gmail.com / +55 14 3206-3500

Mattias Sartori Odontologia e Saude

Local do Estudo: R. Gustavo Maciel, 19-52. Bauru, Brasil. +55 14 3206-3500

Vocé esta sendo convidado a participar voluntariamente do projeto de pesquisa descrito abaixo.
Antes de decidir participar desta pesquisa, &€ importante que vocé entenda o que a pesquisa envolve.
Por favor, leia atentamente este formulario e fique a vontade para solicitar ao pesquisador ou a
equipe do estudo explicacao de quaisquer palavras ou informacdes que vocé nao entenda claramente.

O principal objetivo de uma pesquisa é aprender coisas para ajudar os pacientes no futuro.
Neste estudo, o objetivo é saber mais sobre os dispositivos chamados "Implantes IF (conexao
hexagonal interna) e CF (conexao conica) Nuvo" coletando dados clinicos sobre seu uso em um
ambiente de pratica clinica diaria para demonstrar que este permanece seguro em um periodo de
longo prazo apo6s sua instalacdo. Esta programada a participacao neste estudo de 18 pessoas, com
pelo menos 18 anos de idade e com indicacao para o uso deste tipo de implante.

Vocé esta sendo solicitado a participar deste estudo porque apresenta todos os elementos
dentarios ausentes ou com indicacdo de extracdo e pode ser reabilitado por meio da instalacao de
implantes dentarios no arco inferior. Um implante dentario € um dispositivo médico que é inserido
no maxilar e é usado para substituir o dente ausente. Um componente protético (dispositivo
intermediario) e uma prétese (dente artificial) sdo fixados ao implante e se assemelham ao dente
perdido.

Os dispositivos do estudo sdao implantes dentarios. Tém um desenho conico (formato de cone)
e sao feitos de titanio. Estao indicados para instalacdo em maxila ou mandibula (maxilar superior ou
inferior), para todos os biotipos 0sseos, e podem ser utilizados para reposicao de dentes utilizando
proteses unitarias ou multiplas. Vocé recebera 4 implantes, 2 implantes IF e 2 implantes CF, os quais
diferem apenas quanto ao tipo de conexao que os liga a protese.

Existem outras terapias que vocé pode obter para substituir seus dentes inferiores ausentes,
como uma protese completa removivel. No entanto, essa terapia tem a desvantagem de probabilidade
de perda de estabilidade da prétese ao logo do tempo.

Sua participacao no estudo é voluntaria e durara cerca de 4 anos. Primeiramente vocé passara
pelo periodo de triagem, que pode durar até 3 meses onde o cirurgiao avaliara sua boca e fara
perguntas para ver se vocé esta apto a participar deste estudo. Posteriormente vocé visitara o centro
de estudos para receber os procedimentos e realizar os testes, o que inclui a instalacao dos implantes
dentarios e préteses e realizacdao de raio-X, tomografia e fotografias. Apos os procedimentos para
instalacao da protese, vocé sera entdo solicitado a comparecer a visitas de acompanhamento durante
aproximadamente mais 3 anos.

Nao podem participar deste estudo individuos menores de idade, mulheres gravidas ou
lactantes e pacientes avaliados pelo cirurgiao-dentista com contraindicacées para instalacao de
implantes dentarios.

Vocé pode decidir ndo participar do estudo ou pode sair dele a qualquer momento. Nao havera
penalidade, vocé nao perdera nenhum beneficio e seu atendimento regular no centro de estudos nao
mudara. Se vocé quiser deixar de participar, informe o cirurgido-dentista responsavel ou a equipe do
estudo. Vocé podera ser retirado do estudo a qualquer momento, mesmo que queira permanecer. Isso
pode acontecer se o cirurgido-dentista ou a equipe do estudo acreditar que nao participar mais é o
melhor para vocé, caso vocé precise de tratamento diferente do permitido no estudo, vocé nédo seguir
instrucoes sobre as visitas do estudo, e/ou pode haver outras razbes para retirar vocé que nao
conhecemos no momento.
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O estudo pode ser encerrado antecipadamente no caso da ocorréncia de qualquer uma das
seguintes situacoes: efeito adverso do dispositivo (ADE) desconhecidos previamente ao estudo com
relacdo a sua natureza, gravidade e duracdo, ou a inesperada incidéncia excessiva de ADEs
conhecidos; obtencao de novos conhecimentos apos o inicio do estudo mostrando que a reivindicacdo
ética do estudo nao é mais valida. Vocé sera informado pelo cirurgido-dentista responsavel sobre o
término prematuro ou suspensdao do estudo, caso ocorra, e sobre a necessidade de visitas de
acompanhamento para seus cuidados e bem-estar continuos, sendo o patrocinador do estudo
responsavel por fornecer os recursos necessarios para tal.

Caso vocé decida sair ou seja retirado do estudo por qualquer motivo e ja tiver passado pelo
procedimento de instalacdo dos implantes, vocé sera acompanhado pela equipe para garantir a
seguranca do dispositivo, mas seus dados nao serao mais coletados e utilizados no estudo a partir
desse momento.

Os beneficios clinicos esperados para os sujeitos da pesquisa sao a melhora da salde bucal,
restabelecendo as fungdes prejudicadas pela perda dentaria, como a mastigacdo e a estética do
sorriso. Além disso, os resultados deste estudo podem ajudar a fornecer mais informacdes sobre
futuros tratamentos de pessoas com dentes ausentes.

Seu tratamento odontoldgico nao sera diferente do convencional por participar deste estudo.
N&ao ha procedimentos experimentais envolvidos ou teste adicional ao tratamento padrao (exceto o
questionario de satisfacao). Assim como qualquer outro procedimento cirirgico, os procedimentos
deste estudo podem causar leve desconforto e edema (incha¢o) localizado. Sintomas mais
persistentes podem ocorrer como: dor cronica relacionada com o implante dentario, parestesia
permanente, disestesia, perda de rebordo 6sseo maxilar/mandibular, infeccao localizada ou
sistémica, fistula oroantral ou oro-nasal, fraturas do implante, maxilar, osso ou protese, problemas
protéticos, lesdao dos nervos, esfoliacdo, hiperplasia. Nao sdo esperados efeitos adversos relacionados
ao uso dos dispositivos do estudo, uma vez que os produtos serao utilizados de acordo com todas as
instrucdes do fabricante.

Esses riscos serdao minimizados por meio de uma avaliacdo cautelosa de suas condicdes de saude
antes da cirurgia. Caso ache necessario, o cirurgido-dentista entrara em contato com o seu médico
para informar sobre sua participacdo no estudo. Além disso, recomendacdes serao dadas a vocé antes
e depois da cirurgia, a qual sera realizada em um ambiente apropriado, com materiais selecionados
e instrumentais esterilizados. A higiene oral e a cicatrizacdo dos implantes serao avaliadas
constantemente. A participacao no estudo pode envolver riscos imprevistos.

Se o cirurgidao-dentista responsavel ou a equipe do estudo descobrir qualquer nova informacao
ou mudanca na proposta de pesquisa que possa mudar sua opinido sobre a continuagao no estudo,
estes lhe informar&o sobre isso. A comunicacdo a vocé sera feita por escrito durante uma consulta ao
centro de estudo ou por carta. Vocé pode ser solicitado a assinar um novo formulario de
consentimento se isso ocorrer.

A JJGC, empresa que fabrica o implante dentario, é a patrocinadora e esta pagando por este
estudo. Vocé nao tera nenhum custo por estar participando do mesmo. Caso tenha qualquer despesa
decorrente da participacdo nesta pesquisa, tais como alimentacdo, entre outros, havera
ressarcimento dos valores gastos na forma de depdsito em conta corrente.

Se vocé for lesionado como resultado direto de estar neste estudo, entre imediatamente em
contato com o cirurgido-dentista responsavel. Tratamentos serdao prontamente fornecidos. Se os
implantes forem perdidos, sera realizado um procedimento padrdao que inclui um periodo de
cicatrizacao e a insercao de um novo implante. Caso ocorra algum fator que impeca a insercao de um
novo implante e/ou da protese sobre o implante, o patrocinador garante o pagamento de um
tratamento alternativo (por exemplo, protese removivel), possibilitando adequada reabilitacao oral.

Sua participacdo no estudo e informacdes que coletamos sobre vocé permanecerao
confidenciais. Sua identidade sera protegida conforme exigido por lei e de acordo com quaisquer
politicas que o centro de estudos ou patrocinador possam ter. Nenhuma informacao ou registros que
revele sua identidade serao publicados ou liberados sem o seu consentimento, a menos que exigido
por lei. Seus direitos a privacidade sao legalmente protegidos por leis federais e locais e lhe da o
direito de acesso, a qualquer momento, as informacdes sobre vocé e seus registros.

Suas informacdes (seu nome, endereco, nimero de telefone, registros clinicos/notas de
acompanhamento, relatdrios laboratoriais, fotografias e radiografias) podem ser usadas e
compartilhadas entre as seguintes pessoas para as seguintes finalidades: cirurgidao-dentista
responsavel e equipe do estudo - Para conducao da pesquisa; A JJGC, pessoas que trabalham com ou
para a mesma, e outros pesquisadores envolvidos neste estudo - Para monitorar e verificar a seguranca
e os resultados do estudo; outros obrigados por lei (incluindo agéncias governamentais no Brasil e
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outros paises e representantes do comité de ética) - Para revisar a qualidade e a seguranca da
pesquisa. Seus dados pessoais podem ser transportados para outras regides geograficas, caso seja
necessario para o desenvolvimento do estudo, mas sempre respeitando as permissdes dadas acima.
Vocé pode retirar o consentimento para usar e compartilhar suas informacdes a qualquer momento,
avisando ao cirurgido-dentista responsavel.

Caso tenha duvidas, preocupacoes, reclamacdes ou sofrer algum dano durante o estudo, vocé
pode entrar em contato com o cirurgido-dentista responsavel ou equipe do estudo a qualquer
momento.

De acordo com a Resolucao n° 510/2016 do Conselho Nacional de Salde, acesso aos resultados
da pesquisa deve ser garantido aos seus participantes. Portanto, ao término do estudo, os resultados
estardo disponiveis em uma plataforma de acesso publico (https://clinicaltrials.gov/; Termo de Busca
“CS.1.0027). ) ]

O Comité de Etica _____ analisou e aprovou este estudo. Um Comité de Etica é um grupo de pessoas
que revisa estudos de pesquisa para proteger os direitos e o bem-estar dos participantes desta. Se
vocé tiver dividas sobre seus direitos como participante da pesquisa, se ndo conseguir resolver suas
preocupacdes com o cirurgiao-dentista responsavel/equipe do estudo, se tiver uma reclamacéo ou se
tiver dl'.IVidQS gerais sobre o que significa estar em uma pesquisa, vocé pode entrar em contato com o
Comité de Etica:

Comité de Etica ____

Endereco: Rua XXXX, XX. Cidade - Estado - Brasil.
Horario de atendimento: XXX

Telefone: (XX) XXXX-XXXX / E-mail: XXXX

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa

Endereco: Esplanada dos Ministérios - Bloco G, Anexo B - sala 436 b. Brasilia - DF - Brasil.
Horario de atendimento: 08:00 as 18:00 (segunda a sexta-feira)

Telefone: (61) 3315-2951 / E-mail: conep@saude.gov.br

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

e Li, ou foi lido para mim, e entendi as informagdes ao paciente e o termo de consentimento
livre e esclarecido datado de 16 de marco de 2021, versao 1.

e O cirurgido-dentista responsavel ou a equipe do estudo conversaram comigo sobre este
estudo, tive a oportunidade de fazer perguntas e obter respostas satisfatorias a elas.

e Estou ciente e concordo que os representantes do patrocinador, as autoridades reguladoras e
os representantes do comité de ética tenham acesso direto aos meus registros
médicos/odontologicos e dados pessoais relevantes para o estudo clinico, de acordo com a
necessidade, conforme descrito acima.

e Estou ciente de que meus dados pessoais podem ser transportados para outras regides
geograficas.

e Estou ciente que em caso de necessidade, o cirurgido-dentista entrara em contato com o meu
médico para informar sobre minha participacao no estudo.

e Entendo que minha participacdo neste estudo é voluntaria e que estou completamente livre
para me recusar a participar ou retirar-me deste estudo a qualquer momento, sem
penalidades e sem mudar de forma alguma a qualidade do atendimento que recebo.

e Eu promovo livremente meu consentimento em participar deste estudo.

e Fui informado de que uma via datada e assinada deste formulario ficara comigo e outra com
o pesquisador responsavel.

Nome por extenso do Participante

Assinatura do Participante ou Representante Legal Data
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DECLARAGCAO DO PESQUISADOR

Eu atesto que o individuo que forneceu o consentimento teve tempo suficiente para considerar essa
informacao, teve a oportunidade de fazer perguntas e concordou voluntariamente em participar deste
estudo. Confirmo que o individuo nao foi coagido a dar consentimento e voluntariamente concordou

em participar deste estudo.

Assinatura do Pesquisador Principal ou Representante Data



