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Capitulo I. Introdugao

I. Enquadramento do tema

Os dentes s3o 6rgaos do sistema estomatognatico que para além das fungdes mastigatoria e
estética desempenham também um papel importante na degluticdo e fonagiao. Assim, a perda de
um ou mais dentes conduz ao aparecimento de sequelas caracteristicas das desdentagoes. As mais
rapidamente percebidas pelo paciente sao, como parece evidente, as perturbagdes estéticas e a
reducao ou perda da eficicia mastigatoria. No entanto, podem concomitantemente ocorrer
perturbagoes fonéticas, sobrecarga do suporte mucoso, inclinagao e migragao dentaria, dificuldade
na higiene oral, diminuicao da dimensao vertical e da altura morfologica da face, extrusao dos
dentes antagonistas, disfungao da articulagado temporomandibular, atricio dentdria, reducao ou
auséncia da fungao articular, invasio dos espagos desdentados por estruturas anatomicas (lingua e
mucosa jugal) e reabsor¢ao do osso alveolar. A Gltima sequela referida, progressiva e mais severa
no primeiro ano apds a perda dentaria, é a consequéncia mais grave da desdentagido pois pode
dificultar ou inviabilizar uma recuperagao completa ou mesmo parcial da fungiao do 6rgao dentario

perdido através de uma reabilitacio protética (Misch, 2006).

Segundo a Organizacao Mundial de Saude, cerca de 69% dos adultos, com idades entre os
35 e os 44 anos, perderam pelo menos um dente por trauma, doenga periodontal, fracasso de
tratamento endodontico ou por lesio de carie, e aproximadamente 30% da populagio mundial
acima dos 65 anos é desdentada total. Todavia, nas ultimas décadas verificou-se uma redugio
significativa na prevaléncia dos desdentados totais e na incidéncia da perda de dentes nos paises
mais desenvolvidos (Mojon et al., 2004; Muller et al., 2007), fruto da implementagao de politicas
com vista a prevencao e tratamento das doengas orais. Em Portugal, no ambito do Plano Nacional
de Satde (PNS) 2011-2016, o governo espera atingir uma meta ambiciosa e reduzir em 30% os

desdentados totais na populagio idosa em 2016 (PNPSO, 2010). Esta alteragao gradual na
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condigdo dentdria da populagdo mais idosa associada ao aumento do numero de idosos veio
influenciar o tipo de reabilitagio protética (Mojon et al, 2004; Carlsson e Omar, 2006; Muller et
al, 2007). Em vez da protese total, a reabilitagio mais popular e mais utilizada nos pacientes
idosos, a manutenc¢ao de alguns dentes naturais requer outro tipo de abordagem na reabilitagao

protética (Muller et al., 2007).

A reabilitagdo do paciente parcialmente desdentado é feita com o recurso a proteses
parciais removiveis ou fixas. As proteses parciais removiveis dento- e/ou muco-suportadas sao o
método tradicional para a reabilitagio dos espagos desdentados, pois é um tratamento menos
invasivo e com menor custo do que as préteses combinadas ou fixas (Koyama et al, 2010).
Contudo, esta abordagem recupera apenas uma percentagem parcial da fungio mastigatoria
perdida. Além desta diminuigdo, ocorrem outros problemas associados a este tipo de proéteses
tais como a degradacao da aparéncia fisica e da autoestima (Budtz-Jorgensen, 1996; Morais et dl.,
2003; Wostmann et al., 2005; Koyama et al., 2010). O prognéstico destas terapéuticas piora com a
idade do paciente, onde a perda de outros dentes por carie ou doenga periodontal e a reabsorgao
do rebordo alveolar conduzem a uma diminui¢do da estabilidade e do conforto das proteses
removiveis convencionais (Budtz-Jorgensen, 1996; Wostmann et al, 2005; Ozan et al, 2013).
Sabendo que os dentes transmitem forcas de compressao, tragao e corte ao osso subjacente, a
perda dos mesmos traduz-se na falta de estimulagao do osso alveolar originando uma redugao no
numero de trabéculas e da densidade 6ssea (Marks e Schroeder, 1996), com perda de cerca de
29-63% da largura e de 11-22% da altura do rebordo alveolar nos primeiros 6 meses apés a
extragao, seguindo-se depois uma reducao gradual das dimensées do rebordo com o tempo (Tan
et al, 2012). A reabilitacio com uma protese removivel, total ou parcial, nao vai estimular nem
manter o osso alveolar, mas sim acelerar a sua reabsor¢ao (Wyatt, 1998). Em geral, neste tipo de
reabilitacio a carga mastigatoria é transmitida @ mucosa e a porgao mais coronal do rebordo
alveolar, reduzindo o aporte sanguineo a esse nivel e, consequentemente, diminuindo o volume
osseo. Esta remodelagdo é mais acentuada nas proteses muco-suportadas e mal ajustadas,

principalmente na regiao posterior mandibular (Crum e Rooney, 1978).

Outra alternativa para a reabilitacio de espagos desdentados sido as proteses parciais fixas,
que podem ser dento- e/ou implanto-suportadas. Este tipo de reabilitagao recupera praticamente
a totalidade da capacidade mastigatéria do dente perdido, com resultados estéticos
potencialmente superiores a protese removivel convencional e associado a um menor nimero de
complicagoes (Budtz-Jorgensen e Isidor, 1987; Budtz-Jorgensen e Isidor, 1990; Isidor e Budtz-

Jorgensen, 1990).
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A utilizagao de indicadores que medem o impacto da saude oral na capacidade funcional do
paciente (mastigagao, fonagao, degluticao), no seu estado psicoldgico (autoestima e aparéncia), no
aspeto social e conforto, permitem avaliar a influéncia das reabilitagdes protéticas na qualidade de
vida dos pacientes. O indice da qualidade de vida relacionada com a salde oral (QVRSO), que
pode ser definido como a parte da qualidade de vida que é afetada pela saide oral do paciente, é
um método abrangente e multidimensional. Strassburger et al. apresentaram em 2004 uma revisao
sistematica da literatura com o proposito de investigar a influéncia das reabilitagdes protéticas na
QVRSO e satisfagao do paciente, baseada em |14 estudos clinicos, no periodo compreendido
entre 1960 e 2003, englobando um universo total de 24863 pacientes. Os principais critérios
avaliados pelos pacientes foram a capacidade mastigatoria (86%), a estética (77%), o discurso
(68%) e a satisfagao geral (67%) com a reabilitagio protética. Nesta revisao sistematica, 53% dos
estudos incluiam reabilitagdes implanto suportadas. O resultado mais significativo foi o referente
ao tipo de reabilitagio, onde se observou um efeito positivo na QVRSO das sobredentaduras
retidas por implantes bem como das proteses fixas quando em comparagdo com as proteses

removiveis convencionais (Strassburger et al., 2004; Strassburger et al., 2006; Emami et al., 2009).

As proteses parciais fixas (PPF) sobre dentes naturais permitem reabilitar desdentagoes
unitarias e parciais, sendo uma solugao bastante confortavel para o paciente, com resultados
funcionais e estéticos, na maioria das situagdes, superiores a protese parcial removivel.
Apresentam taxas de sobrevivéncia acima de 85%, aos 10 anos (Creugers et al.,, 1994; Scurria et
al, 1998; Tan et al, 2004; Pjetursson e Lang, 2008). No entanto, aos |5 anos de seguimento, a
sobrevivéncia destas reabilitagdes fixas varia entre os 69% e os 74% (Creugers et al., 1994; Scurria
et al., 1998; Salinas et al., 2004). O aumento dos fracassos com o tempo ¢ devido a varios tipos de
complicagoes que podem estar relacionadas com a propria restauragao e, mais importante, com
os dentes pilares. As complicagoes mais frequentes siao a carie, que pode afetar até 18% dos
dentes pilares, e a perda de vitalidade pulpar em cerca de |1% dos dentes pilares. A perda de
retencao (7%), as complicagoes periodontais (| a 4%), o fracasso dos materiais restauradores (3%)
e a fratura do dente pilar (2 a 3%) sao outros fatores que podem contribuir para o fracasso das
proteses parciais fixas (Goodacre et al.,, 2003; Tan et al.,, 2004). Ou seja, até aos |5 anos cerca de
um terco das proteses parciais fixas terdo fracassado e terao de ser substituidas (Scurria et al.,
1998). O fracasso das PPF nao so inclui a necessidade de substituir a protese fixa fracassada, como
a perda de alguns dentes pilares e a necessidade de mais ponticos e preparagao dentaria de novos
dentes para pilares de uma futura ponte fixa. Para além de todas estas complicagdes que podem
ocorrer durante a vida de uma protese parcial fixa, existe sempre o sacrificio irreversivel da

estrutura dentaria dos dentes que irdo servir de pilares, por vezes com o comprometimento da
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vitalidade pulpar. Este é o principal motivo pelo qual se considera, em varias situagoes clinicas, a
reabilitagio com implantes endésseos como primeira opgao (Salinas et al, 2004; Bragger et dl,

2005).

A introdugdo dos implantes endésseos, de insergao vertical, e aparafusados de titanio para
a reabilitagio de pacientes desdentados totais ou parciais transformou radicalmente a Medicina
Dentaria. O fenomeno da osteointegragao e o éxito inicial no suporte e retengio de proteses
totais rapidamente se expandiu para a utilizagido dos implantes dentarios na reabilitagio com
proteses parciais fixas e unitarias, oferecendo opg¢des terapéuticas para qualquer tipo de

desdentacao.

Desde o conhecimento do processo responsavel pela cicatrizagido e estabilidade a longo
prazo dos implantes endosseos, designado por osteointegragao (Branemark et al.,, 1977), que as
reabilitacbes protéticas suportadas por implantes sio amplamente utilizadas em todo o mundo
(Adell et al., 1981; Adell et al., 1990). Este tipo de reabilitagbes possui multiplas vantagens quando
comparado com as proteses fixas ou removiveis convencionais. Uma das mais importantes é a
preservacao do osso alveolar. De facto, com as forgas transmitidas pelo implante ao osso
circundante, existem estudos que apontam para um aumento do numero de trabéculas e da

densidade 6ssea, o que contribui para a preservagao do volume (Frost, 1994; Frost, 2004).

Outras vantagens relacionadas com as proteses sobre implantes sio a retencao, a
estabilidade, a capacidade mastigatoria e a estética, dando aos pacientes uma sensagao de conforto
e seguran¢a que nao existe com as proteses removiveis. As proéteses fixas implanto-suportadas
nao implicam a preparagao dentdria e a consequente perda irreversivel de estrutura dentaria dos
dentes pilares (Bragger et al., 2005). No entanto, nao estao isentas de complicagoes, que podem
ser biologicas ou mecanicas, relacionadas quer com o implante quer com a protese (Pjetursson e
Lang, 2008, Aglietta et al, 2009). As complicacoes biologicas estio essencialmente ligadas a
inflamacao e/ou infecao dos tecidos peri-implantares e a perda 6ssea marginal ao longo do tempo.
As complicagbes técnicas mais frequentes sao a fratura do material estético de recobrimento, o
desaperto dos parafusos e a descimentagao das restauragoes. A fratura dos implantes ou das
subestruturas sio complicagoes raras (Kreissl et al, 2007; Aglietta et al.,, 2009; Jung et al., 2012;

Pjetursson et al., 2012; Romeo e Storelli, 2012).

Desde os primérdios da implantologia que este tipo de reabilitacio esta associado a
elevadas taxas de sucesso e sobrevivéncia. Adell et al. publicaram, em 1990, os resultados dos

pacientes reabilitados pela equipa de Gotemburgo, pioneira da implantologia, entre | de julho de
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1965 e | de julho de 1985. Neste estudo foram reabilitados 700 pacientes com proéteses totais
fixas implanto-suportadas, envolvendo 4636 implantes colocados em 759 arcadas desdentadas
(277 maxilas e 482 mandibulas). A taxa de sobrevivéncia para os implantes colocados no maxilar
foi de 89% aos 5 anos e de 81% aos 10 anos. Para os implantes colocados na mandibula as taxas
de sobrevivéncia foram de 97% e 95%, aos 5 e 10 anos, respetivamente. Em relagao as taxas de
sobrevivéncia por protese total implanto-suportada verificou-se que para o maxilar, 95% das
proteses estavam presentes aos 5 e 10 anos apds a colocagido, e que na mandibula 99% das
proteses estavam estaveis aos |5 anos (Adell et al, 1990). Estes resultados eram bastante
otimistas, mas correspondiam apenas a reabilitagio de arcadas totalmente desdentadas. Existem
varios fatores que distinguem uma arcada total de outra parcialmente desdentada e que podem
comprometer a sobrevivéncia do implante dentario, tais como, a microflora oral, a disponibilidade
ossea e a distribuicao das tensdes no implante. Para colmatar esta lacuna, em 1998 foi publicada a
primeira meta-andlise de implantologia dentaria, relativa a reabilitagdes parciais e unitarias, a qual
englobava |9 estudos publicados entre 1980 e 1996 (Lindh et al., 1998). Neste estudo foram
analisados 2686 implantes, 570 com coroas unitarias e 2116 suportando proteses parciais fixas.
Aos 5 anos de carga a taxa de sobrevivéncia era de 93.6% para os implantes reabilitados com PPF

e de 97.5% para os implantes com coroas unitarias.

Durante as ultimas décadas, tém vindo a ocorrer muitas transformacgdes, tornando esta
area bastante inovadora e aliciante quer para o clinico quer para o investigador, aportando
alternativas na reabilitagio protética dos pacientes outrora inimaginaveis. Ao longo desta
evolucdo, as variagbes na macro e microforma dos implantes, os diferentes tratamentos de
superficie e os diferentes tipos de conexao protética sio apresentados a comunidade cientifica
sendo complementados com novos protocolos cirlrgicos e protéticos, desenvolvidos de acordo
com a quantidade e qualidade de osso disponivel, com a posi¢cao do dente na arcada e com o tipo
de protese, de forma a tornar a reabilitacio protética sobre implantes ainda mais previsivel

(Albrektsson e Wennerberg, 2005).

Atualmente, a capacidade de osteointegracao do implante ja nao é o foco de atenciao da
comunidade cientifica. Senao, vejam-se os diferentes critérios definidos para o sucesso de um
implante, ao longo dos tempos. No longinquo ano de 1978, em Boston, numa conferéncia de
consensos sobre implantes dentarios, patrocinada pela NIH (National Institutes of Health), foram
estabelecidos os primeiros critérios de sucesso, que incidiam sobre a mobilidade do implante, a
avaliagao radiografica, a salide dos tecidos gengivais e a profundidade de sondagem. A perda 6ssea

marginal poderia ir até um terco do comprimento do implante. No entanto, os implantes mais
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comuns naquela altura estavam divididos em quatro tipos: os subperiosteos, os transésseos, os
em lamina e os de carbono vitreo (Schnitman e Shulman, 1979). Ou seja, completamente
diferentes dos implantes enddsseos cilindricos, de insergao vertical, desenvolvidos pela equipa
liderada pelo professor Branemark e que representam a base da implantologia atual. Portanto,
houve uma necessidade de reformular aqueles critérios e, em 1986, sao propostos novos
critérios, por Albrektsson e colaboradores. Estes estabeleciam como sucesso uma perda ossea
vertical anual até 0.2 mm apés o primeiro ano do implante em fungao, bem como a auséncia de
radiotransparéncia peri-implantar; de dor persistente, de infecao, de parestesia ou neuropatias; a
auséncia de mobilidade quando testado clinicamente; e uma taxa de sucesso de 85% aos 5 anos e
de 80% aos dez anos de observagao (Albrektsson et al., 1986). Estes mesmos autores reviram as
taxas de sucesso distinguindo entre os implantes colocados na zona anterior, zona |, e na zona
posterior, zona 2. Sugeriram entao que, na zona | a taxa de sucesso fosse alterada para os 90%
aos 5 anos e 85% aos 10 anos, mantendo os 85% e 80% aos 5 e 10 anos, respetivamente, para a
zona 2 (Albrektsson e Zarb, 1993). Apesar de serem os critérios de sucesso mais divulgados e
mais amplamente usados no mundo da implantologia, estes sio omissos quanto a perda &ssea
crestal verificada durante o primeiro ano. Mas os estudos de Adell e de Jemt, envolvendo os
implantes do sistema Branemark, reportam perdas dsseas verticais médias de 1.2 mm e 1.53 mm,
respetivamente, desde a colocagao do implante até um ano de carga (Adell et al., 1981; Jemt et al,,
1990). Assim, e segundo estes critérios, apos 5 anos em carga a perda 6ssea marginal superior a
2.0 mm seria considerada um sucesso. No ano de 1989, e também com a colaboragao de George
Zarb, houve necessidade de rever os critérios de sucesso, baseando-os na evidéncia cientifica. O
objetivo seria ajudar o clinico e salvaguardar o paciente face a proliferacio de sistemas de
implantes que surgiram no mercado. No entanto, o Unico ponto que esta revisao aditou aos
critérios de Albrektsson e Zarb, foi que um implante deveria permitir a coloca¢ao de uma coroa
ou uma protese que satisfizesse o paciente e o clinico (Smith e Zarb, 1989). Buser e
colaboradores, em 1990, também definiram critérios de sucesso que nao sao mais do que uma
compilagio dos anteriormente publicados. Todavia, e pelo facto de serem muitas vezes
referenciados na literatura, sao incluidos nesta resenha: auséncia de queixas subjetivas ou de dor
ou disestesia; auséncia de infecio peri-implantar recorrente, com supuragao; auséncia de
mobilidade; auséncia de radiotransparéncia continua a volta do corpo do implante; e possibilidade
de restauragao. Contudo, nao siao definidos parimetros para a remodelacio &ssea marginal
(Buser et al., 1990). Em 1994, num consenso obtido no decorrer do primeiro Workshop Europeu
de Periodontologia, foi definido que uma perda éssea até |.5 mm durante o primeiro ano apos a

colocagao da protese seguida de uma perda anual média inferior a 0.2 mm cumpria os requisitos
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de sucesso ao nivel da remodelagao ossea marginal (Albrektsson e Isidor, 1994). Entre 1988 e
2003, os sistemas de implantes disponiveis no mercado quintuplicaram, passando de 45, em 1988,
para 225, em 2003 (Jokstad et al, 2003). A maioria destes sistemas utilizaram os critérios de
Albrektsson para comprovarem cientificamente o seu sucesso (Needleman et al., 2012). Em 2005,
Schwartz-Arad et al. apontam a perda 6ssea marginal como sendo o fator mais relevante para o
sucesso do implante a longo prazo. No entanto, apenas sugerem quatro tipos padrao para a
remodelagao 6ssea marginal ao longo da vida do implante. Desde o padrio tipo |, em que a perda
ossea ocorre essencialmente durante o primeiro ano de carga do implante e depois estabiliza, até
ao padrao tipo IV que consiste huma reabsorgao constante do osso peri implantar e que conduz
ao fracasso do implante. No padrao tipo |l o osso marginal mantém-se estavel nos primeiros anos
de vida do implante, seguindo-se uma perda &ssea significativa num periodo mais tardio. No tipo
lll, existe uma perda o6ssea inicial progressiva, que continua apds a colocagio em carga do
implante, mas estabiliza apos alguns anos. Apesar desta classificagido da remodelagao ossea
marginal poder ser (util, principalmente quando se quer comparar diferentes configuragoes de
implantes, diferentes superficies e protocolos cirlurgicos, nio quantifica a perda 6ssea nem
estabelece balizas para a remodelagio &ssea peri-implantar. Finalmente, em 2007, no que ficou
conhecido como a conferéncia do consenso de Pisa, foram revistos os critérios de sucesso e foi
criada uma classificagdo constituida por quatro categorias para definir e clarificar o que ¢é
considerado sucesso, sobrevivéncia e fracasso na reabilitagio com implantes (Misch et al., 2008).
Assim, um implante é considerado como um sucesso se respeitar todos os critérios definidos por
Albrektsson e colaboradores, em 1986, e, relativamente a remodelagao da crista peri-implantar,
nao deve ser observada radiologicamente uma perda 6ssea superior a 2.0 mm desde a colocagao
do implante. Se essa perda for superior a 2.0 mm, o implante é classificado como sobrevivente, e
nao como sucesso. Qualquer implante que apresente, pelo menos, uma das seguintes condigoes:
dor a palpagao; percussao ou fungao; mobilidade horizontal e/ou vertical; perda 6ssea superior a
metade do comprimento do implante; supuragiao persistente e/ou inviavel proteticamente, é

considerado um fracasso e deve ser removido (Misch et al., 2008).

Na area da reabilitagdo com implantes dentarios, um dos paraimetros mais usados e mais
importante para a avaliagio do sucesso a longo prazo é a medigao radiolégica da remodelagao da
crista 6ssea peri-implantar. Em 1978, uma perda éssea marginal até um tergo do comprimento do
implante era aceitavel. Atualmente, uma perda superior a 2.0 mm ja compromete o resultado da
reabilitacio protética. Ao objetivo primario da reposicao dentaria que é o restabelecimento da
funcao mastigatdria, acrescentaram-se outros objetivos que incluem a valoragao estética e a

integridade da restauragao protética.
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Desde 1970 até ao presente, a implantologia nao parou de crescer e de inovar. A industria
tenta responder a confianga depositada por todos os intervenientes neste tipo de tratamento e,
em 2009, proliferavam no mercado mais de 600 diferentes sistemas de implantes produzidos por

mais de 145 fabricantes (Jokstad, 2009).

Durante os primeiros anos, os implantes foram utilizados para reabilitar desdentados totais,
utilizando a técnica submersa, e os estudos clinicos controlados e bem documentados estavam
confinados aos sistemas Branemark (Nobelpharma AB, Goteborg, Suécia) e Straumann Dental
Implant (Institute Straumann AG, Basel, Suiga) (Adell et al., 198I; Lekholm et al., 2006). Com o
sucesso alcancado na reabilitagao dos desdentados totais, a mesma técnica passou a ser realizada
para reabilitar desdentados parciais (Eckert e Wollan, 1998; Naert et al, 2002).
Concomitantemente ocorreu o desenvolvimento de diferentes tratamentos de superficie,
combinados com varios tipos de conexao e multiplos protocolos, cirlrgicos e protéticos, que

visam a redugao do tempo de tratamento e a estabilizacdo dos tecidos moles peri-implantares.

O desafio esta agora centrado na manutencao dos tecidos peri-implantares, moles e duros,
possibilitando aos pacientes reabilitagoes biomiméticas, em harmonia com os dentes naturais
adjacentes. ldealmente, a estética dos tecidos peri-implantares deve estar em harmonia com os
tecidos em torno dos dentes naturais adjacentes e a coroa dentaria deve estar em harmonia com

a denticao natural.

Para comprovar e reforgcar bem esta realidade foi publicada uma meta-analise, em 2005, que
compilou e comparou os dados relativos a remodelacao 6ssea marginal peri-implantar obtidos de
estudos prospetivos que tivessem documentado radiograficamente os niveis osseos no dia da
colocacao da protese e apos 5 anos de fungao (Laurell e Lundgren, 2011). Foram incluidos os
estudos publicados entre 1980 e 2007 desde que reportassem dados radiograficos na variagao da
crista 6ssea marginal entre o dia da colocagao da protese (baseline) e apés 5 anos de seguimento.
Os estudos prospetivos controlados e os estudos de série de casos, com um minimo de 10
pacientes, eram incluidos desde que o sistema de implantes utilizado ja tivesse sido publicado em
pelo menos dois estudos independentes, em revistas com fator de impacto. Ficaram excluidos
desta meta-analise os estudos que incluiam implantes imediatos, implantes com carga imediata ou
precoce e implantes em rebordos alveolares regenerados. Foram considerados elegiveis 40
estudos, representando apenas 3 sistemas que cumpriam todos requisitos de inclusao: o sistema
Branemark (Nobel Biocare AB, Goteborg, Suécia) com 3719 implantes em 1051 pacientes, o

sistema Straumann (Institute Straumann AG, Basel, Suica) com 1364 implantes em 614 pacientes e
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o sistema da Astra Tech (Astra Tech AB, Mdlndal, Suécia) com | 187 implantes em 324 pacientes.
Ao todo foram incluidos nesta meta-andlise 6270 implantes colocados em qualquer regiao dos
maxilares, com qualquer tipo de prétese, removivel ou fixa. A perda éssea marginal foi inferior a
1.0 mm para os 3 sistemas, apds 5 anos em carga. Sendo que a maior remodelagao dssea ocorreu
durante o primeiro ano de fungao e depois praticamente estabilizou. O sistema de implantes da
Astra foi o que apresentou melhores resultados, com uma perda 6ssea média de 0.27 mm, apods 5
anos. Esta meta-andlise concluiu que qualquer dos 3 sistemas estudados apresentaram uma perda
ossea marginal, apos 5 anos, muito menor do que a preconizada e aceite como sucesso. Contudo,
nao é fornecida qualquer informagao sobre a remodelagao 6ssea no periodo entre a colocagao do
implante e a colocagdo em carga. Mas, em 2013, Nicolau et al,, publicaram os resultados de um
estudo multicéntrico prospetivo e randomizado para avaliar as alteragdes radiograficas na crista
ossea entre o dia da cirurgia e os 3 anos com implantes Straumann de superficie SLActive®
(Institute Straumann AG, Basel, Suica) reabilitados com carga imediata ou precoce (Nicolau et al.,
2013). Neste estudo participaram 19 centros em 10 paises e os implantes foram colocados na
regiao posterior, maxilar ou mandibular, em rebordos alveolares cicatrizados e com adequado
volume, sendo que a arcada oponente teria de ter dentes naturais ou protese fixa. Os pacientes
foram randomizados para o grupo da carga imediata ou para o grupo da carga precoce (28 a 34
dias apos a cirurgia) e os implantes reabilitados com restauragées provisorias unitarias ou com
PPF, de 2 a 4 elementos, de acordo com o grupo a que pertenciam, sem contactos oclusais. A
reabilitacdo definitiva foi colocada entre as 20 a 23 semanas apos a cirurgia. A referéncia da crista
ossea peri-implantar é o dia da cirurgia. Participaram no estudo 265 pacientes, nos quais foram
colocados 383 implantes, 193 e 186, no grupo da carga imediata e da carga precoce,
respetivamente. 239 pacientes fizeram o controlo dos 3 anos, com uma taxa de sucesso dos
implantes de 96.9% e de 96.7%, para o grupo da carga imediata e da carga precoce,
respetivamente. A variagao na crista ossea entre o dia da colocacgao e os 3 anos foi de 0.9 mm e
0.57 mm, para o grupo da carga imediata e da carga precoce, respetivamente. No entanto, a
maior remodelagao ocorreu nos primeiros 5 meses, com o grupo da carga imediata a perder, em
média, 0.82 mm e o da carga precoce perdeu apenas 0.56 mm. Ou seja, entre os 5 meses
(colocagao da reabilitacao definitiva) e os 3 anos houve uma remodelagio minima de 0.076 mm
para o grupo da carga imediata e de 0.006 mm para o da carga precoce. A diferenga nos primeiros
5 meses entre os dois grupos pode ser explicada pelo facto do implante utilizado possuir um colo
maquinado de 2.8 mm e os implantes do grupo da carga imediata terem ficado, em média, 0.3 mm
mais infradsseos que os da carga precoce. Também neste estudo a variagao na remodelagao dssea

foi bastante mais favoravel que o proposto como critério de sucesso no consenso de Pisa, mesmo
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utilizando protocolos de carga imediata e precoce. Sabendo pela evidéncia cientifica que a maior
parte da remodelagiao ossea peri-implantar ocorre durante a fase de cicatrizagao, o que sucedera
nos implantes colocados em alvéolos pos-extragao reabilitados com carga imediata? Em 2008, De
Rouck et al. (2008), publicaram uma revisao sistematica para avaliar o resultado estético e
biologico de implantes imediatos com carga imediata no setor anterior maxilar, em que foram
incluidos |1 estudos, com um total de 28| implantes imediatos reabilitados com coroas
provisorias sem contactos oclusais em céntrica e durante os movimentos excursivos
mandibulares. A perda dssea peri-implantar variou entre 0.2 mm a 0.5 mm apds um ano de
seguimento. Assim, esta revisdao conclui que este protocolo de colocagao imediata com
restauracao imediata é tio previsivel na preservagao da crista 6ssea como o protocolo
convencional ou diferido. No ano de 2013, foi publicada uma revisao sistematica que avalia a
influéncia de diferentes protocolos de carga na remodelagio dssea marginal (Suarez et al., 2013).
Os artigos com menos de 10 implantes, com menos de um ano de seguimento, com implantes
colocados juntamente com enxertos Osseos e os implantes reabilitados com sobredentaduras
foram excluidos desta revisdao. Os artigos incluidos foram subdivididos em 4 grupos, baseados nos
protocolos de colocagdo e de carga: Grupo | - carga imediata versus carga convencional em
implantes colocados em alvéolos cicatrizados; Grupo 2 - carga imediata versus carga precoce em
implantes colocados em alvéolos cicatrizados; Grupo 3 - carga precoce versus carga convencional
em implantes colocados em alvéolos cicatrizados; e Grupo 4: carga imediata versus carga
convencional em implantes imediatos. Para o Grupo | foi possivel efetuar uma meta-anilise que
demonstrou nao haver diferenca significativa entre os dois protocolos de carga. O mesmo se
verificou para os restantes grupos, onde o protocolo de carga seguido nio teve influéncia na
remodelacao o6ssea marginal. Esta revisio também constatou que a maior remodelagio ossea

ocorre no primeiro ano de fungao do implante sendo desprezivel nos anos seguintes.

Os implantes colocados em rebordos alveolares modificados ficaram excluidos
propositadamente desta avaliagio sobre o paradigma atual da remodelagio ossea marginal ao
longo do tempo, dada a multiplicidade de situagdes clinicas, a variedade de materiais utilizados e

as diferentes técnicas regenerativas que podem influenciar a perda éssea peri-implantar.

Assim, com este inegavel éxito da implantologia oral, o aumento das indicagoes terapéuticas
€ acompanhado por um aumento das expetativas e exigéncias com as reabilitagdes protéticas. Os
critérios de sucesso inicialmente descritos por Albrektsson e seus colaboradores tiveram de ser
atualizados com a incorporagao de critérios estéticos valorizando tanto a restauragao protética

propriamente dita como os tecidos moles peri-implantares. De uma proétese sobre um implante



Capitulo I. Introdugao

osteointegrado nao se espera unicamente que cumpra os seus objetivos funcionais mas que
também satisfaca as exigéncias estéticas dos pacientes. Isso veio introduzir novos desafios na

reabilitacao com implantes.

As modificagdes na morfologia macroscépica e microscopica do implante, o tipo e
localizagao da conexao implante-pilar, os substituintes dsseos, os enxertos de tecido duro e mole,
as membranas e a utilizagdo de proteses provisorias siao fatores que adquiriram relevancia, pois
condicionam a obten¢do e a manutengao de uma estética adequada. Os conceitos cirurgicos e
restauradores relacionados com a implantologia alteraram-se significativamente nos Gltimos anos
e continuam em franca evolugiao. Alcangar a osteointegragao deixou de ser o (nico objetivo a
perseguir sendo a demanda funcional e estética nas restauragoes implanto-suportadas cada vez
maior. Dentro do contexto atual é necessario considerar um fator chave para a manutengao dos
tecidos moles peri implantares e, consequentemente, da integridade da reabilitacao ao longo do

tempo, que é a preservagao da altura 6ssea peri-implantar.

Antes de abordar os fatores que podem influenciar a remodelagao o6ssea peri-implantar

achamos pertinente fazer uma analise da regiao onde ela ocorre, designada por espago biologico.

2. Espaco bioldgico peri-implantar

Na cavidade oral o osso é revestido por peridsteo, tecido conjuntivo e tecido epitelial, os
quais podem variar em espessura. A escola de Viena, no inicio do século XX, formulou os
conceitos histopatolégicos basicos nos quais se fundamenta a periodontologia moderna. O
principal representante deste grupo foi Gottlieb, que descreveu a adesao do epitélio gengival ao
dente, a biologia do cemento e a histopatologia da doenca periodontal. Poucos anos mais tarde,
Orban e Kohler, descreveram o complexo dentogengival em estudos microscopicos sobre a
histologia dos tecidos periodontais (Carranza, 1997). Em 1959, Sicher estabeleceu o conceito de
uniao dento-gengival como uma unidade funcional constituida por uma insercao epitelial e por
uma inser¢ao conjuntiva, as quais conferiam uma protecao bioldgica a inser¢ao do dente no osso

alveolar (Sicher, 1959).

Outros trabalhos estudaram as dimenses e a morfologia dos tecidos periodontais. Em
1961, Gargiulo e colaboradores descobriram que a dimensao vertical da jungio dento-gengival,
constituida pelo sulco gengival, pelo epitélio juncional e tecido conjuntivo, é uma dimensao
fisiologicamente estavel e dependente da localizagao da crista do osso alveolar (Gargiulo, 1961).

De acordo com essas medigoes, feitas em 287 dentes a partir de 30 autdpsias em cadaveres
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humanos, a distdncia média entre a margem gengival e a crista alveolar era de 2.73 mm, dos quais
0.69 mm correspondem a profundidade do sulco gengival, 0.97 mm ao epitélio juncional e 1.07
mm de inser¢ao do tecido conjuntivo. Um ano mais tarde, em 1962, e baseando-se nas medigoes
de Gargiulo, Cohen introduziu o conceito de espago biolégico para designar a distancia entre a
porg¢ao coronal do epitélio juncional e a crista 6ssea alveolar (Ingber et al., 1977). A este espago
foi atribuido a fungao fisiologica de barreira protetora ao ligamento periodontal subjacente e ao
osso alveolar. Desde entio as dimensoes e a estabilidade da jungao dento-gengival bem como a
influéncia de diferentes procedimentos cirurgicos e restauradores sobre o espago biologico tém
sido amplamente investigadas (Dragoo e Williams, 1981; Bragger et al., 1992; Gunay et al., 2000;
Schatzle et al,, 2001; Lanning et al., 2003). Numa revisao sistematica publicada em 2013, Schmidt et
al,, avaliaram as dimensées do espaco biolégico e de cada compartimento que o constitui, em
pacientes com e sem historia de doenca periodontal. Nesta publicagido foram incluidos 14 estudos
publicados entre 1924 e 2012, e as dimensGes médias do espago bioldgico, sem a inclusio da
profundidade do sulco gengival, variavam desde |.5 mm a 2.7 mm, para individuos sem doenca
periodontal, e entre 1.25 mm a 3.95 mm, em individuos com doenca periodontal. A identificagao
de alguns fatores que podem afetar a altura desta uniao dento-gengival tais como, a localizagao do
dente na arcada, a face do dente, a presenga de restauragoes, o tempo de cicatrizagao apos a
cirurgia de alongamento coronario, a doenca periodontal, a profundidade de sondagem e a perda
de insercao, impediram chegar a um nimero magico para a dimensiao deste espago, bem como
para as dimensdes dos 2 compartimentos que o constituem. Em regra, a dimensao do complexo
dento-gengival é maior nas faces proximais e, em relagio a posicio do dente, nos dentes
posteriores (Schmidt et al., 2013). Apesar desta grande variabilidade é aceite que a distincia entre
a crista 6ssea e a margem gengival no dente natural é, em média, 3 mm para face vestibular e
palatina ou lingual, e 4.5 mm para as faces proximais (Gargiulo, 1961; Ingber et al., 1977; Bragger

et al., 1992; Vacek et al., 1994; Kois, 1996).

Posteriormente, e uma vez compreendida a morfologia da unidao dento-gengival o mesmo
interesse foi despertado para os tecidos moles peri-implantares quando investigadores
descobriram que o epitélio oral era capaz de regenerar as estruturas epiteliais, com formagao de
um sulco peri-implantar e epitélio juncional semelhantes aos encontrados nos dentes naturais
(Schroeder et al., 1981). Buser e colaboradores (1992) descreveram histologicamente esta uniao
utilizando implantes com diferentes tipos de rugosidade na regidao do colo e colocados pela
técnica nao submersa, num modelo animal. Estes investigadores demonstraram a existéncia de um
sulco epitelial nao queratinizado peri-implantar e de um epitélio juncional. Na regiao supracrestal,

foi observada uma banda densa de fibras circulares adjacentes a superficie do implante, com 50 a
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100 pm de largura. Esta zona ndao continha vasos sanguineos e era semelhante a um tecido
cicatricial sem células inflamatorias. A rodear esta zona, existia um tecido conjuntivo pouco firme,
com uma malha tridimensional de fibras de colagénio orientadas em diferentes diregdes, e rico em
vasos sanguineos (figural). Estes achados foram ratificados pela microscopia eletronica (Listgarten

et al., 1992).
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Figura |. Esquema do espago bioldgico no dente natural e no implante. Sulco gengival ndo queratinizado;
epitélio juncional; tecido conjuntivo; JIP - juncio entre implante e pilar (adaptado de

http://www.glidewelldental.com/images/dentist/education/implant-considerations.jpg).

Num estudo publicado em 1991, Berglundh e colaboradores compararam a estrutura e a
composicao da gengiva que rodeia os dentes naturais com a mucosa que rodeia os implantes
(Berglundh et al., 1991). Foi um estudo realizado em caes da raca beagle, em que cada animal
recebeu 3 implantes na regidao pré-molar mandibular direita (teste) enquanto a regiao homologa
esquerda serviu como controlo. Os investigadores constataram que estes tecidos tinham varias
caracteristicas comuns. Assim, ambos os complexos tecidulares estavam revestidos por epitélio
oral bem queratinizado que terminava na crista da margem gengival e que continuava com um
epitélio juncional com cerca de 2 mm de extensao. O epitélio estava separado do osso alveolar
por uma zona de tecido conjuntivo com | - |.5 mm de altura. A anilise histologica da gengiva e da
mucosa peri-implantar demonstrou que existiam diferengas marcadas no que respeita a
orientagao das fibras de colagénio. Enquanto nos dentes os feixes de fibras de colagénio poderiam

ter origem no cemento radicular, prolongando-se em forma de leque em diregao lateral, coronal
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ou apical, ou entdo apresentavam-se em feixes circulares sem tocar a superficie dentdria. Na
mucosa peri-implantar, a maioria dos feixes aparentavam comegar na crista alveolar e tinham uma
orientagao paralela a superficie do implante. O facto do epitélio juncional nunca chegar a crista
oOssea, apos a segunda cirurgia para exposi¢ao dos implantes, ficando constantemente a cerca de
Imm de distancia indicava que durante a cicatrizacao da ferida cirdrgica se iniciava e mantinha uma
interagao entre a superficie do implante e a porgao apical de tecido conjuntivo supradssea. Estes
autores sugeriram que teria de haver uma ligagao entre o tecido conjuntivo e a camada de 6xido
de titdnio do implante, a qual chamaram “connective tissue integration” e que poderia ser a
responsavel pelo estabelecimento de uma importante barreira bioldgica para assegurar o sucesso

do implante.

Um dos requisitos recomendados por Branemark et al. (1969) para o éxito dos implantes
osteointegrados era o recobrimento do implante com os tecidos moles durante a fase de
osteointegracao. A utilizacdo de implantes de peca Unica, bem como a colocagiao de implantes de
duas pegas num s6 tempo cirlrgico, levou a comunidade cientifica a investigar se a cicatrizagao
dos implantes expostos ao ambiente contaminado da cavidade oral conduziriam a alteragoes no
complexo peri-implantar (Buser et al, 1990; Ruggeri et al., 1994). Abrahamsson et al. (1996)
estudaram num modelo animal a resposta dos tecidos peri-implantares, duros e moles, a
diferentes sistemas de implantes. Neste estudo foram extraidos todos os pré-molares
mandibulares a cinco caes da raga beagle e, apds 3 meses de cicatrizagao, foram colocados em
cada hemiarcada 3 implantes de 3 sistemas diferentes, distribuidos aleatoriamente. Os implantes
Astra® (Astra Tech AB, Molndal, Suécia) e os implantes Branemark® (Nobelpharma AB,
Goteborg, Suécia) foram colocados justa-6sseos. Os implantes Bonefit® (Straumann, Waldenburg,
Suica) foram colocados numa so fase cirurgica, ficando com a transicao entre a parte rugosa e a
superficie maquinada ao nivel da crista 6ssea. Apos 3 meses foi efetuada a segunda cirurgia para
colocacao dos pilares nos sistemas de implantes Astra® e Branemark®. Nos implantes Bonefit®
foram substituidos os pilares por forma a uniformizar a altura supragengival entre os 3 sistemas.
Apbs 6 meses, os animais foram sacrificados e a analise histologica revelou que a barreira mucosa
peri-implantar para os 3 sistemas de implantes esta revestida por epitélio queratinizado, que
depois se une ao pilar ou a superficie maquinada do implante por um epitélio juncional com cerca
de 2 mm de extensdo. Entre a porcao apical deste e a crista 6ssea existia uma banda de tecido
conjuntivo com menos de 1.5 mm de espessura. A composicao destes tecidos é semelhante para
os 3 sistemas de implantes e confirma os achados de Berglundh, em 1991, e Buser, em 1992. Os
autores concluiram que a cicatrizagao dos tecidos moles e duros em torno do implante era

independente da colocagao em uma ou duas fases cirlrgicas. Nesta experiéncia importa salientar
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que nos implantes Bonefit® a interface implante/pilar ficou a 2.8 mm da crista 6ssea, ou seja, estes
implantes funcionavam como implantes de pega uUnica ao nivel da regido peri-implantar, sem a
influéncia da interface na remodelagao do espago bioldgico. Ericsson et al., no mesmo ano de 1996
publicaram um estudo animal, desta feita utilizaram 5 caes da raca labrador aos quais extrairam os
primeiros molares, os quartos e terceiros pré-molares mandibulares (Ericsson et al., 1996). Apos
3 meses de cicatrizagdo foram colocados em cada hemiarcada 3 implantes Branemark®
(Nobelpharma AB, Goteborg, Suécia). Todos os implantes foram colocados ao nivel da crista
ossea e equidistantes em relagio aos dentes e implantes adjacentes. Seguindo o protocolo de
estudo da boca dividida, ou split-mouth, nos implantes do quarto quadrante, ap6s 3 meses de
cicatrizagao submersa, foram colocados os pilares convencionais de 5.5 mm de altura. Os
implantes do terceiro quadrante foram colocados pela técnica de uma s6 fase cirlrgica, ou seja, os
pilares convencionais de 5.5 mm de altura foram inseridos na mesma sessao. Foram efetuadas
radiografias padronizadas no dia da colocagao dos implantes, aos 3 meses (colocagao dos pilares
para os implantes com duas fases cirurgicas) e no final do estudo, aos 6 meses. A andlise
radiologica demonstrou que, aos 3 meses, os implantes colocados numa sé fase cirdrgica
perderam, em média, bastante mais osso nas faces proximais (2.4 mm * 0.5 mm) que os implantes
colocados em duas fases (1.3 mm % 0.7 mm), com p <0.05. Apds os 6 meses, a perda Ossea
proximal foi de 2.6 mm * 0.3 mm, para os implantes de uma fase, e de 2. mm + 0.6 mm, para os
implantes de duas fases, ou seja, houve uma maior remodelagao dssea nestes ultimos (colocagao
dos pilares convencionais) durante o segundo periodo. As dimensdes dos tecidos moles peri-
implantares foram semelhantes para os dois grupos e estio em consonancia com os resultados de
Berglundh, em 1991, e Buser, em 1992. A interface implante/pilar ficou localizada infragengival, a
cerca de 2.5 mm da margem, independentemente da técnica utilizada. Os implantes colocados
numa so fase perderam, em média, mais 0.5 mm de osso marginal que os implantes com fase
submersa. A presenca de um infiltrado de células inflamatérias na interface implante/pilar foi
detetada apenas nos implantes colocados numa so6 fase cirurgica. Esta presenga, segundo os
investigadores, poderia dever-se a colonizagao de microrganismos no microespaco entre o pilar e
o implante, resultando numa maior perda ossea durante a fase de cicatrizagdo. O infiltrado
estendia-se cerca de 0.5 mm para coronal e para apical da jun¢ao do pilar com o implante. Neste
grupo o infiltrado de células inflamatérias associado a placa bacteriana (que esta presente nos dois
grupos) estava separado do infiltrado inflamatério da interface por uma banda com cerca de 0.8
mm de altura de tecido conjuntivo morfologicamente normal. Os autores concluiram que a
colocagao de implantes Branemark® num ou em dois tempos cirdrgicos resultavam numa

adaptagao similar dos tecidos moles, sem prejuizo da osteointegragao. A colonizagao da interface
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entre o pilar e o implante ja tinha sido descrita por Quirynen et al. (1994) utilizando o mesmo
sistema de implantes. A exposicao desta interface ao meio oral durante a fase de cicatrizagao
resulta na colonizagdo bacteriana e consequente formagao de um infiltrado de células
inflamatorias. A extensao deste infiltrado vai influenciar o nivel o6sseo peri-implantar. Na
experiéncia de Ericsson, este infiltrado estendia-se cerca de 0.5 mm para coronal e para apical
deste gap. Os implantes utilizados foram colocados com a unido implante/ pilar justa-ossea
(Ericsson et al, 1996). Em teoria, para que nao ocorresse perda Ossea relacionada com a
contaminagao bacteriana proveniente do meio oral durante a fase de cicatrizagdo nos implantes
colocados numa sé fase, teria de haver um pequeno desfasamento entre a crista éssea e a
interface com o pilar. Seguindo um protocolo semelhante ao descrito por Ericsson, Abrahamsson
e colaboradores (1999) avaliaram os tecidos peri-implantares apés a colocagiao de implantes Astra
Tech TiOblast™ (Astra Tech AB, MolIndal, Suécia) numa ou em duas fases cirurgicas. Estes
implantes possuiam um bisel polido com 0.3 mm de altura no topo da parte cilindrica, o que fazia
com que a interface implante/pilar ficasse 0.3 mm acima da crista 6ssea, aquando da colocagao
cirurgica. Apés 6 meses, a remodelagio dssea era praticamente igual para as duas técnicas
utilizadas, com uma perda o6ssea proximal média de 0.3 mm e 0.33 mm, para os implantes
colocados numa ou em duas fases cirurgicas, respetivamente. A analise histométrica revelou que a
altura da mucosa peri-implantar (3.15 mm, em média), o comprimento do epitélio juncional (1.9
mm, em média) e a espessura de tecido conjuntivo (.17 mm, em média) eram similares
independentemente da técnica utilizada. Hermann e colaboradores (2001) analisaram a influéncia
do microgap entre o pilar e o implante bem como a influéncia da técnica cirtrgica (submersa versus
nao submersa) nas dimensoes do espago biologico, num estudo bastante interessante em caes. Os
investigadores concluiram que os implantes de peca Unica colocados num sé tempo cirurgico
foram os que apresentaram uma margem gengival mais coronal e um espago biologico com
dimensGes mais aproximadas aos dentes naturais quando comparados com os implantes
colocados em dois tempos cirlrgicos ou com os implantes colocados numa sé fase mas com duas
pecas. Esposito e colaboradores, em 2009, publicaram uma revisao sistematica para avaliar se
existiam diferengas clinicamente significativas em implantes colocados numa s6 fase cirurgica
relativamente aos implantes submersos durante a cicatrizagio (Esposito et al, 2009). Foram
incluidos nesta revisao todos os estudos clinicos controlados e randomizados que comparavam
implantes colocados em uma fase versus em duas fases, com pelo menos 6 meses de seguimento,
publicados até janeiro de 2009. Em cada estudo, o mesmo tipo de implante teria de ser usado
para ambos os grupos. Os autores niao encontraram diferencas significativas entre os dois

procedimentos. No entanto, nos desdentados totais ocorreram menos fracassos quando o
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implante foi colocado em duas fases. O mais importante a reter de todos estes ensaios € que a
colocagao do implante numa so6 fase cirurgica nao vai influenciar a composigao nem as dimensoes
dos tecidos peri-implantares, moles e duro. No entanto, existem outros fatores tais como, a
existéncia de uma microfenda entre o pilar e o implante, a posicao da interface implante/pilar
relativamente a crista ossea ou a superficie do implante e do pilar, que podem influenciar a
remodelagao da crista 6ssea marginal e as dimensées da mucosa peri-implantar (Ericsson et al.,
1996; Abrahamsson et al, 1999; Hermann et al, 2001). Atualmente, a colocagdo numa so6 fase
cirdrgica € uma técnica amplamente usada e com evidéncia cientifica obtida a partir de estudos
clinicos longitudinais (Buser et al., 1990; Cordaro et al, 2009; Cochran et al., 201 I; Nicolau et dl,

2013).

No estudo de Hermann e colaboradores (2001), um dos parimetros analisados foi a
influéncia da interface implante/pilar na formagao do espago biolégico. Nos implantes de duas
pecas, os pilares eram desapertados e imediatamente apertados as 4, 8 e 10 semanas apos a
cirurgia, de forma a simular as etapas da substituicio do pilar, da toma da impressao e da
colocacao da protese definitiva. Nestes implantes a inser¢ao do tecido conjuntivo ficou sempre
para apical da jungdo do pilar com o implante. A influéncia da microfenda na localizagio mais
apical da crista 6ssea ¢ independente do facto dos implantes serem colocados numa ou em duas
fases cirurgicas. Quando comparados com os implantes de uma sé peca, a altura da margem
gengival ficou significativamente mais para coronal nestes ultimos, devido a menor reabsor¢ao da
crista ossea. Este trabalho veio contrariar os resultados de varios estudos experimentais
publicados durante a década de 90 (Berglundh et al., 1991; Abrahamsson et al., 1996; Berglundh e
Lindhe, 1996; Abrahamsson et al.,, 1999), em que diferentes sistemas de implantes de duas pegas,
deixados submersos durante a fase de cicatrizagao, nao experienciaram a mesma reabsorcao
ossea cristal e a migragao apical da margem gengival. No entanto, em nenhum destes quatro
estudos mencionados os pilares foram desapertados apos a sua colocagao. Abrahamsson e
colaboradores (1997) repetiram a experiencia que tinham feito em 1996, mas desta feita incluiram
no protocolo o desaperto, remogao e aperto dos pilares. Nos implantes em que foram removidos
os pilares por 5 vezes, o espago biolégico possuia, em média, 2.5 mm de altura enquanto nos
implantes cujos pilares nao foram removidos durante toda a experiéncia, a altura desde a margem
gengival a crista ossea era de 3.32 mm. Também se verificou uma localizagdo mais apical da
margem ossea nos implantes sujeitos a remogao dos pilares, resultante do deslocamento da parte
apical do epitélio juncional para junto da interface implante/ pilar e do estabelecimento da zona de
tecido conjuntivo entre este e a crista 6ssea. Rodriguez et al. (2013), num outro estudo animal,

relataram uma relagio positiva entre a reabsorcio éssea marginal medida radiograficamente e o
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nimero de manipulagoes dos pilares. Num estudo clinico, Canullo et al,, compararam a variagao
da crista 6ssea interproximal desde a cirurgia até aos 3 anos em implantes colocados em alvéolos
pos-extragao de pré-molares maxilares. Os pacientes foram divididos aleatoriamente em 2 grupos
e reabilitados imediatamente com coroas provisorias sendo que no grupo de controlo (PA) foram
utilizados pilares provisérios, e no grupo de teste (DA), pilares definitivos (Canullo et al., 2010a).
Tanto os pilares provisérios como os definitivos eram de titanio e possuiam uma plataforma mais
estreita que a plataforma do implante. No grupo PA, os pilares foram desapertados e apertados
varias vezes e substituidos pelos pilares definitivos, aos 3 meses. Apos 3 anos, o grupo DA, que
seguiu o protocolo conhecido como “one abutment — one time”, apresentou significativamente
menor perda ossea marginal. Em 2012, Grandi e colaboradores, num estudo multicéntrico
controlado e randomizado, também compararam a reabsorgao éssea peri-implantar em implantes
submetidos a carga imediata, utilizando coroas provisorias cimentadas sobre pilares provisérios
ou sobre pilares definitivos, ambos de titinio (Grandi et al., 2012). Neste estudo, os implantes
foram colocados em osso cicatrizado e sem descolamento de retalho, ou seja, pela técnica flapless.
Apds um ano obtiveram-se diferengas estatisticas significativas na reabsor¢io do osso peri-
implantar entre os dois grupos, sendo maior no grupo com pilares provisérios. Num estudo feito
em caes da raga beagle, Abrahamsson e colaboradores (2003), estudaram o efeito de apenas uma
troca de pilares na remodelagio o6ssea marginal. Foram utilizados implantes Astra Tech
(TiOblast™, Astra Tech AB, Molndal, Suécia) colocados justa-6sseos e em duas fases cirurgicas.
Apos a segunda cirurgia, em cada hemiarcada, a um dos implantes (controlo) era apertado um
pilar definitivo e os outros dois recebiam pilares de cicatrizagio. Apos duas semanas, os dois
pilares de cicatrizagdo eram removidos e substituidos por um pilar definitivo e por um pilar
definitivo previamente preparado em laboratorio, limpo em banho ultrassonico e esterilizado em
autoclave. Os autores concluiram que a troca Unica de um pilar de cicatrizacdo para um pilar
definitivo resultou num restabelecimento da uniao da mucosa peri-implantar similar a colocagao
imediata de um pilar definitivo, sem prejuizo na remodelagao 6ssea marginal nem nas dimensoes
do espaco biolégico. A maior remodelagio ossea ocorreu nos primeiros 3 meses apos a
colocacao dos implantes, ou seja, antes de serem expostos a cavidade oral. Além do efeito
negativo nas dimensdes da mucosa peri-implantar provocado pela remocio repetida ou
substituicao de pilares protéticos durante a fase de reabilitagio protética, também é importante o

material de que sio feitos estes pilares.

Cochran e colaboradores, em 1994, analisaram in vitro o efeito da rugosidade da superficie
do titdnio na adesao e crescimento de células periodontais. Utilizaram trés tipos de superficies de

titanio: polidas, rugosas e extremamente rugosas, e um grupo controlo. As células do tecido
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epitelial uniam-se a superficie de titanio através da lamina basal e de hemidesmossomas, tal como
acontece nos dentes. No entanto a percentagem de ligagao destas células as diferentes superficies
de titdnio estudadas era bastante inferior a dos fibroblastos. Em contraste com os fibroblastos do
ligamento periodontal, os fibroblastos gengivais aderiram e proliferaram bem sobre todas as
superficies. Ambos os tipos de fibroblastos aderiram melhor as superficies lisas do que as rugosas.
No entanto, e uma vez aderidos, cresceram bem em qualquer das superficies. A adesio das
células epiteliais ndo ocorreu nas superficies rugosas. Este estudo demonstrou que a uniao e
proliferagio das células epiteliais e dos fibroblastos foram afetadas pelas caracteristicas da
superficie do titinio (Cochran et al, 1994). Abrahamsson e colaboradores (1998a) também
demonstraram que o material utilizado no pilar teve influéncia na localizagao da insergao do
tecido conjuntivo peri-implantar. Os pilares de alumina sinterizada permitiram o estabelecimento
de uma inser¢ao mucosa semelhante a que ocorreu nos de titanio. No entanto, quando foram
utilizados pilares feitos por uma liga de ouro ou de porcelana, nao houve adesao do tecido
conjuntivo a estes materiais. Assim, apos a colocagao destes pilares, ocorreu uma reabsorgio
ossea marginal, permitindo a exposicio de uma parte do implante, essencial para a insergio do

tecido conjuntivo.

Histologicamente, o espago bioldgico implantar é constituido por uma mucosa revestida
por epitélio oral queratinizado até a margem do implante, que continua com o sulco epitelial nao
queratinizado, com cerca de 0.5 mm de profundidade. O epitélio juncional, que comega na base
do sulco peri-implantar, estabelece uma uniao com a superficie do implante ou do pilar através da
lamina basal e de hemidesmossomas das células epiteliais e funciona como uma barreira protetora
dos tecidos peri-implantares impedindo o contacto com o ambiente microbiolégico da cavidade
oral (Lindhe, 2009). A extensao apical do epitélio juncional, apesar de ser variavel, tem em média
cerca de 2 mm (Berglundh et al, 1991). Entre este e a crista 6ssea esta o tecido conjuntivo da
mucosa peri-implantar que contém substancialmente mais colagénio (85% em vez dos 70%),
menos fibroblastos (1-3% em vez de 5-15%) e menos estruturas vasculares que a regiao
correspondente na gengiva. O que confere a esta porgao supracrestal da mucosa peri-implantar,
na interface entre o tecido conjuntivo e o titinio, as caracteristicas de um tecido cicatricial, rico
em colagénio e com poucas células (Lindhe, 2009). A porcao do tecido conjuntivo imediatamente
adjacente a superficie do implante é caracterizada pela auséncia de vasos sanguineos e maior
quantidade de fibroblastos, cujo longo eixo esta orientado paralelamente as fibras de colagénio e a
superficie do implante. As fibras de colagénio estendem-se verticalmente desde o peridsteo da
crista alveolar em direcao ao epitélio oral da mucosa peri-implantar. Nao existem fibras de

colagénio a contactar perpendicularmente a superficie do implante, ao contrario do que sucede
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com o cemento radicular (fibras de Sharpey). Lateralmente a esta zona, ou seja, mais afastado da
superficie do implante, o tecido conjuntivo possui uma menor quantidade de fibroblastos, mais
fibras de colagénio dispostas em diferentes diregoes e alguns vasos sanguineos (Moon et al., 1999).
A dimensao do tecido conjuntivo entre a base do epitélio juncional e a crista 6ssea tem, em
média, | a 1.5 mm de extensao (Lindhe, 2009). A auséncia de insercao de fibras de colagénio na
superficie do implante ou do pilar revela que o tecido conjuntivo desempenha um papel menos
importante na prote¢ao do osso do implante osteointegrado. Assim, o selamento propiciado pelo
epitélio da mucosa peri-implantar é a principal barreira contra a agressio externa. Uma das

fungoes do tecido conjuntivo é suportar o tecido epitelial e limitar a sua migragao apical.

Existem duas fontes para o aporte vascular da gengiva, uma sio os vasos sanguineos
supraperiosteos, que se ramificam para formar os capilares das papilas do tecido conjuntivo sob o
epitélio oral e o plexo vascular lateral ao epitélio juncional, a segunda é o plexo vascular do
ligamento periodontal, de onde se prolongam ramos em direcao coronadria, que passam a crista
ossea alveolar e terminam na porgao supra-alveolar da gengiva livre. O tecido conjuntivo
supracrestal, lateral ao cemento radicular, é irrigado maioritariamente pelo plexo do ligamento
periodontal. O implante, pela auséncia do ligamento periodontal, ndo possui a irrigagio do plexo
periodontal (Lindhe, 2009). Berglundh e colaboradores (1994) observaram que o sistema vascular
da mucosa peri-implantar tem origem unicamente nos vasos sanguineos supraperiosteos, sobre o
rebordo alveolar. Os ramos terminais destes vasos formam um plexo de capilares e vénulas sob o
epitélio oral e juncional. Isto significa que os sistemas vasculares por baixo do epitélio da gengiva e
da mucosa peri-implantar tém uma origem comum. No entanto, segundo o mesmo autor, parece
nao haver nenhum plexo vascular préximo do implante que possa compensar a falta de um plexo
do ligamento periodontal (Berglundh et al, 1994). Como consequéncia, o compartimento do
tecido conjuntivo supra-alveolar apical ao epitélio juncional da mucosa peri-implantar carece de
aporte vascular. Sendo assim, pode afirmar-se que a gengiva dos dentes e da mucosa dos
implantes tém algumas caracteristicas em comum, mas diferenciam-se na composicao do tecido
conjuntivo, no alinhamento dos feixes de fibras de colagénio e na distribuicao das estruturas

vasculares no compartimento apical ao epitélio juncional.

A funcdo dos tecidos moles peri-implantares é manter a homeostasia da regiao
osteointegrada em resposta aos desafios do ambiente externo. Varios estudos demonstraram um
aumento da migracao de células inflamatoérias através do epitélio juncional em resposta a presenga
de bactérias (Sanz et al, 1991; Bullon et al, 2004). Estes achados suportam a teoria de que o

epitélio juncional do espago bioldgico funciona como um mecanismo de defesa contra a invasao
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bacteriana. Lindhe e colaboradores (1992), utilizando um modelo animal, colocaram ligaduras de
algodao infragengivalmente ao redor de implantes para romper a uniao do epitélio juncional e
expor os tecidos peri-implantares mais profundos a placa bacteriana. Apés 6 semanas de utilizagao
das ligaduras perderam-se cerca de 3 mm de altura 6ssea peri-implantar. Marinello et al. (1995),
num estudo similar em caes reportaram a perda de 25% da altura 6ssea original. A indugao de
peri-implantite nestes modelos animais demonstra que o epitélio juncional exerce uma agao
protetora ao osso subjacente. A rutura do epitélio juncional através da colocagao de ligaduras
submucosas resultou na perda das suas capacidades de protecao e, consequentemente, numa
reabsorgao constante do osso peri-implantar (Schou et al, 1993a; Schou et al, 1993b). Em
contraste, Berglundh et al. (1992) promoveram a formagao de placa bacteriana durante 3 semanas,
sem rutura do epitélio juncional, e observaram uma inflamagao dos tecidos moles, mas sem perda
ossea. Também Ericsson et al. (1992) inspecionaram os tecidos peri-implantares apés 3 meses de
acumulagdo de placa, Abrahamsson et al. (1998b) apés 5 meses e Ericsson et al. (1995) apés 9
meses. Num estudo experimental em babuinos, Watzak e colaboradores (2006), sujeitaram os
implantes a um ano e meio de acumulagao de placa bacteriana, sem qualquer controlo da higiene
oral. A anidlise histolégica nao demonstrou um aumento da reabsorgao o6ssea a volta dos
implantes contaminados com placa. As conclusoes destes estudos mostraram que a acumulagao
de placa bacteriana causou inflamagao dos tecidos moles peri-implantares, mas nao provocou
reabsorcao ossea. Ou seja, o nivel 6sseo peri-implantar pode ser mantido estdvel mesmo com a
inducao da acumulagao de placa bacteriana, desde que os compartimentos do espago biologico

nao sejam mecanicamente afetados (Zitzmann et al., 2004).

Relativamente a espessura da mucosa e a sua influéncia na formagio do espaco biolégico,
Abrahamsson e colaboradores (1996) descobriram, na andlise histologica dos tecidos peri-
implantares, que a crista 6ssea apresentava frequentemente com um padrao plano ou angulado.
Nos locais com um padrao osseo plano, a mucosa adjacente era consistentemente espessa,
enquanto nos sitios com defeitos 6sseos angulares, a mucosa era fina. No entanto, mesmo quando
a mucosa era fina, o espaco biologico peri-implantar formado pelo epitélio e pelo tecido
conjuntivo possuia dimensoes semelhantes ao da mucosa espessa. Portanto, isso implicava que a
espessura da mucosa era um requisito para a formagao da unido implanto-gengival. Caso essa
espessura nao fosse suficiente, iria ocorrer reabsor¢ao ossea peri-implantar até que as dimensoes
para o espaco biologico ficassem estabelecidas. Este achado foi corroborado por Berglundh e
Lindhe (1996) ao estudarem a influéncia da espessura inicial da mucosa na formagio deste espago.
Numa experiéncia com caes da raca beagle, estes investigadores analisaram a uniao entre a

mucosa e os implantes tipo Branemark System®. Apods um periodo de 6 meses em fungao, a
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mucosa peri-implantar apresentava um epitélio juncional de 2 mm de extensao e zona de tecido
conjuntivo com cerca de | mm de altura, entre a crista 6ssea e o epitélio juncional. No grupo
teste, ou seja, nas regides onde antes da colocagio dos pilares se procedeu a redugio da
espessura da mucosa, através da remogao de uma cunha de tecido conjuntivo, apods 6 meses esta
recuperou a sua altura de 3 mm as custas de uma reabsor¢ao ossea, criando um defeito angular
peri-implantar. Os autores concluiram que uma dimensao minima para a mucosa peri-implantar
era requerida, a qual compreendia cerca de 2 mm de altura para o epitélio juncional e uma zona
de tecido conjuntivo 2 | mm. Também Piatelli et al. (2003) constataram que a existéncia de uma
certa disponibilidade (altura e espessura) de mucosa peri-implantar é necessaria para permitir a
formagao de um tecido epitélio-conjuntivo apropriado em torno do implante. Se esta nao existir,
ira ocorrer reabsorgao éssea marginal de forma a assegurar disponibilidade de tecido mole para a

formagao e maturagio do espago bioldgico.

Cochran e colaboradores (1997) estudaram o efeito da carga ao longo do tempo na
variagdo das dimensoes do espaco biolégico peri-implantar em implantes nio submersos. Neste
estudo em caes foram utilizados implantes com um colo maquinado de 3 mm de altura. Os caes
foram distribuidos aleatoriamente em 3 grupos. Os do grupo A foram sacrificados 3 meses apés a
colocacao dos implantes, sem carga. Os caes pertencentes aos grupos B e C foram reabilitados
proteticamente 3 meses apos a colocagao dos implantes e sacrificados aos 6 e |5 meses,
respetivamente. Os autores concluiram que a dimensao do espaco biolégico peri-implantar, em
torno dos implantes nao submersos, é estavel ao longo do tempo e nao é afetado pela colocagao
do implante em carga. Ou seja, o espago biologico vai existir em qualquer implante, quer este seja
ou nao submetido a cargas, basta para tanto que esteja exposto a cavidade oral. Num outro
estudo feito em caes, Berglundh e colaboradores (2005) nao encontraram diferengas no nivel
osseo peri-implantar entre os implantes sujeitos a 10 meses de carga funcional e os implantes nao
sujeitos a carga. A analise histolégica revelou que os implantes submetidos a carga obtiveram uma
maior percentagem de contacto entre o osso e o implante, levando os autores a sugerirem que a
carga funcional pode melhorar a osteointegracao. A analise radiografica revelou que a maior
remodelacao 6ssea ocorreu apoés a colocagao do implante e antes da exposicao a cavidade oral,

facto que veio confirmar o estudo de Abrahamsson em 2003.

Em sintese, pode ser afirmado que os complexos dentogengival e peri-implantar sio
semelhantes no tipo de compartimentos que os constituem e na fungio protetora que
desempenham. Ambos sao constituidos pelo sulco gengival, pelo epitélio juncional nao-

queratinizado e pelo tecido conjuntivo (Berglundh et al., 1991; Buser et al., 1992; Abrahamsson et
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al., 1996; Berglundh e Lindhe, 1996; Weber et al., 1996; Cochran et al., 1997; Abrahamsson et al.,
1999; Hermann et al., 2000). A auséncia de insergao direta das fibras de colagénio na superficie do
implante e a sua orientagao paralela ao longo eixo do implante pode ser a razao da menor
resisténcia a sondagem quando comparado com a denticao natural, resultando em valores de

profundidade de sondagem mais elevados nos implantes (Schou et al., 2002).

Os estudos histologicos em humanos estdo em concordancia com os resultados obtidos
das experiéncias em animais. Tal como acontece com a dentigao natural, as dimensdes do tecido
mucoso peri-implantar também variam em diferentes sitios para o mesmo implante. Kan e
colaboradores (2003) estudaram as dimensdes da mucosa peri-implantar em 45 implantes
unitarios colocados na regiao anterior maxilar e que estavam em fungao, em média, aos 33 meses.
A sondagem a crista 6ssea efetuada na face vestibular dos implantes apresentou uma altura da
mucosa de 3 a 4 mm para a maioria dos casos. A altura da mucosa inferior a 3 mm foi encontrada
apenas em 9% dos implantes e foi intimamente associada a um biodtipo periodontal fino, a uma
colocacao vestibularizada do implante e/ou a coroas com sobrecontorno vestibular. Nas faces
proximais, a altura do espaco biolégico foi, em média, de 6 mm. Neste estudo foi observado uma
relagao positiva entre os pacientes com bidtipo periodontal grosso e a altura da mucosa peri-
implantar. Também esta descrito na literatura que a altura da papila em implantes unitarios esta
intimamente relacionada com a distincia entre a crista 6ssea saudavel do dente adjacente e o
ponto de contacto entre a coroa do implante e do dente natural (Grunder, 2000; Choquet et al.,
2001). Mas, numa situacao clinica em que dois dentes adjacentes sao extraidos, a papila
interdentaria entre eles serd perdida. Assim, com a substituicio destes dentes por coroas
implanto-suportadas, a topografia da crista dssea e a espessura dos tecidos mucosos supracrestais
sao fatores determinantes na posicao da papila do implante. Tarnow e colaboradores estudaram a
altura do tecido mucoso interimplantar através da sondagem transmucosa a crista 6ssea em 33
pacientes reabilitados com coroas implanto-suportadas adjacentes (Tarnow et al., 2003). No total
das 136 papilas interimplantes examinadas, a distancia média entre a crista ossea e o vértice da
papila foi de 3.4 mm, com 90% das medi¢oes entre 2 e 4 mm de altura. Também Tarnow et al.
avaliaram a relagio entre a distincia entre dois implantes e o nivel da crista &ssea e
demonstraram que, quando a distincia interimplantar era inferior a 3 mm, havia uma tendéncia
para o aumento da reabsorcio 6ssea, comprometendo as dimensdes da papila. Em média, nos
implantes adjacentes colocados até 3 mm de distincia a perda &ssea vertical era de 1.04 mm,
enquanto nos implantes separados por mais de 3 mm essa perda era de 0.45 mm (Tarnow et al.,
2000). Os autores atribuiram a perda vertical como uma consequéncia da reabsorgao horizontal,

com cerca de | a I.5 mm, que vai ocorrer em cada implante aquando da formagao do espago

27



Pilares protéticos de dimensao horizontal discrepante - Biomecanica e desempenho clinico

biologico, sugerindo que a utilizagdio de implantes de menor didmetro ao nivel da interface
implante-pilar pode ser benéfico para a preservagio da crista 6ssea peri-implantar na zona
estética. Estes pressupostos foram corroborados por outro estudo conduzido por Gastaldo e
colaboradores (2004), que avaliaram o efeito da distancia vertical e horizontal entre implantes
adjacentes e a sua repercussao na papila interproximal em 96 regides interimplantares de 48
pacientes. Os autores concluiram que quando a distancia interimplantar era igual ou inferior a 2.5
mm a papila estava ausente em 100% dos casos. Mas, para distancias iguais ou superiores a 3 mm
entre implantes e quando a distancia entre a base do ponto de contacto e a crista dssea é cerca

de 3 mm verificou-se a presenca de papila na maioria das situagoes.

Além da importante componente estética aportada pelos tecidos moles peri-implantares, o
espago biologico propicia um selamento biologico contra agentes nocivos externos, sendo o seu
desenvolvimento e estabelecimento a principal causa de reabsorgao ossea peri-implantar apés a
exposicdo do implante a cavidade oral (Berglundh e Lindhe, 1996; Weber et al., 1996; Hermann

et al., 2000; Linkevicius e Apse, 2008).

O mecanismo de reabsorcao e aposicao 6ssea em redor dos implantes dentdrios continua a
ser tema de muitas experiéncias e investigacao, resultando em muitas teorias que tentam explicar

as alteragoes na crista 6ssea apos a reabilitagao protética do implante (Lazzara e Porter, 2006).

O estabelecimento do espago biologico (Berglundh e Lindhe, 1996; Cochran et al., 1997;
Abrahamsson et al., 1999; Hermann et al., 2007), a localizagao do infiltrado de células inflamatorias
(Abrahamsson et al., 1998b; Lazzara e Porter, 2006), a distincia da interface implante/pilar e a
crista 6ssea (Cochran et al, 1997; Hermann et al., 2001; Chou et al, 2004), o biotipo gengival
(Evans e Chen, 2008), a carga oclusal (Pilliar et al., 1991; Adell, 1983; Wiskott e Belser, 1999;
Duyck et al, 2000; Gotfredsen et al, 2001; Misch et al, 2001), a remogao repetida dos pilares
protéticos (Abrahamsson et al., 1997; Rompen, 2012; Rodriguez et al., 2013), sao algumas das

hipoteses apontadas como responsaveis pela remodelagao da crista 6ssea (Hermann et al., 2007).

Um achado ocasional e que tem vindo a ser comprovado cientificamente foi a diminuicao da
reabsorcio ossea peri-implantar quando um implante é reabilitado com um pilar protético de
diametro inferior a plataforma do implante. Esta modificagao na interface do implante com o pilar
introduziu um novo conceito conhecido por platform switching, switched platform ou plataforma

horizontal discrepante.
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3. Plataforma horizontal discrepante ou platform switching

“Dois corpos distintos nao podem ocupar o mesmo lugar no espago ao mesmo tempo”

Este principio da fisica, conhecido como a lei da impenetrabilidade, aplica-se ao conceito

que vai ser dissecado de seguida.

3.1. Conceito

E consensual que apos a colocagiao da reabilitagao protética sobre o implante ocorre uma
reabsorgao da crista 6ssea, mais acentuada no primeiro ano de fungao. Considera-se que um
implante com sucesso pode perder em média 1.5 mm de osso marginal durante o primeiro ano

em fungdo e até 0.2 mm anualmente nos anos subsequentes (Albrektsson e Isidor, 1994).

Nos implantes de duas pegas também estd documentado e é aceite que o primeiro
contacto osso-implante esta situado entre .5 a 2.0 mm para apical da microfenda existente na
juncao implante/pilar (JIP), quando o implante é colocado justa ou infradsseo (Hermann et al.,
1997). No entanto, a reabsor¢ao 6ssea marginal é clinicamente relevante pois além de reduzir o
suporte biomecanico é acompanhada de recessiao dos tecidos moles, a qual pode comprometer
os resultados estéticos a longo prazo em restauragoes anteriores (Kois, 2004). A razio desta
perda Ossea marginal permanece controversa e muitas teorias tentam explicar as alteragoes
observadas apos a colocagao da restauragao protética no implante. A sobrecarga na regiao
coronal do implante (Pilliar et al, 1991) e a inflamagao localizada ao nivel da interface
implante/pilar (Ericsson et al., 1995; Abrahamsson et al.,, 1997, Abrahamsson et al., 1998b) sao as
causas mais associadas a reabsorcio oOssea peri-implantar. Esta remodelagio 6ssea nio ocorre
apenas em altura. Tarnow et al. referem uma componente horizontal que resulta na perda éssea
de 1.3 mm a .4 mm desde a interface implante/pilar ao osso, em diregao horizontal, sendo esta a
razao para a manutencao de uma distancia minima interimplantar de 3 mm e de .5 mm entre
dente e implante (Tarnow et al., 2000). Esta reabsorcao horizontal pode afetar quer a altura da
tabua vestibular quer da crista ossea proximal, comprometendo a posicao da margem gengival e

da papila interimplantar adjacente (Tarnow et al., 2003).

Berlglundh e Lindhe (1996) demonstraram que apés a exposicao do implante a cavidade
oral, uma espessura minima de 3 mm de mucosa peri-implantar era um requisito para a formagao

de um espago bioldgico peri-implantar e que ocorrera reabsor¢ao da crista 6ssea para permitir a
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acomodagao deste selamento biolégico. Esta remodelagao nao ocorre enquanto o implante
permanecer completamente submerso mas desenvolve-se apds a colocagio de um pilar, na
segunda fase cirurgica, ou quando um implante de duas pegas é colocado numa soé fase cirurgica

ou apds a exposicao prematura do implante ao meio oral (Lazzara e Porter, 2006).

A primeira referéncia bibliografica que inclui o termo “platform switching” (PS) foi publicada
em 2005 por Gardner, onde apresenta o follow-up de | ano de um incisivo central superior
reabilitado com um implante imediato de 5.0 mm de didmetro restaurado com um pilar protético
de 4.1 mm, evidenciando a manutengao da altura da crista 6ssea durante o primeiro ano de
funcao (Gardner, 2005). Mas o conceito de plataforma discrepante ou platform switching foi
teorizado por Lazzara e Porter em 2006, sendo definido como o deslocamento horizontal da
interface implante/pilar para uma posicdo mais medial, através da utilizagio de pilares de
cicatrizagao ou componentes protéticos de didmetro inferior ao da plataforma do implante (figura
2). Pode afirmar-se que este conceito surgiu acidentalmente através de um achado radiografico
pois, em 1991, a Implant Innovations (BIOMET 3i, 4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL
33410) introduziu no mercado implantes com didmetro de 5.0 e 6.0 mm indicados para zonas
posteriores e para areas com osso tipo V. No entanto, nao foram disponibilizadas naquela época
os componentes protéticos de tamanho adequado para estas novas plataformas e portanto, os
implantes tiveram de ser reabilitados com os pilares convencionais de 4.1 mm de diametro. Como
consequéncia verificou-se uma discrepancia horizontal circunferencial de 0.45 mm e 0.95 mm,
para os implantes de didmetro de 5.0 e 6.0 mm, respetivamente. Neste estudo os autores
analisaram as radiografias com 5 a 13 anos de seguimento e nos implantes reabilitados com
componentes protéticos de menor didmetro verificaram que a perda 6ssea marginal expectavel
apo6s a colocagao da restauragao nao ocorreu ou foi muito inferior a tipicamente observada nos

implantes de duas pecas reabilitados com pilares coincidentes (Lazzara e Porter, 2006).

Figura 2. Discrepancia entre a plataforma do implante e o pilar protético ao nivel da uniao implante/pilar.
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Apesar de Lazzara e Porter terem dado nome a este conceito ja em 1987, o sistema de
implantes Ankylos (Friadent GmbH, Mannheim, Alemanha) desenvolvido por Nentwig e Moser,
continha esta particularidade combinada com uma proclamada auséncia de microgap entre o pilar
e o implante devido a conexao interna tipo cone morse (Nentwig, 2004). Também nos anos 80 os
implantes Branemark (Nobelpharma AB, Goteborg, Suécia) de 5.0 mm de didmetro foram
comercializados sem os correspondentes pilares protéticos de 5.0 mm, tendo sido reabilitados

com os pilares convencionais utilizados nas plataformas de 3.75/4.0 mm de diametro.

Os efeitos da plataforma discrepante podem também ser clinicamente importantes em
algumas situagoes. Quando as estruturas anatomicas como o seio maxilar ou o nervo alveolar
inferior condicionam a altura de osso residual, a utilizagdio de pilares mais estreitos que a
plataforma do implante pode minimizar a reabsorgao 6ssea marginal, preservando o ja parco
suporte biomecanico disponivel para o implante (Baumgarten et al., 2005). Outra indicagio clinica
onde este tipo de plataforma pode desempenhar um papel importante é na zona estética, ao nivel
dos tecidos moles peri-implantares. Tarnow e colaboradores mostraram que a presenga da papila
é influenciada pela distancia entre os implantes (Tarnow et al., 2000; Tarnow et al., 2003). Quando
dois implantes siao colocados a distancia inferior a 3 mm a reabsorcao vertical e horizontal que
ocorre em torno de cada implante pode comprometer a presenca da papila interimplantar. A
utilizagao de pilares de plataforma discrepante com um didmetro inferior a plataforma do implante
reduz esta reabsorcio fisiologica, afastando a microfenda entre o pilar e o implante do osso

interimplantar que suporta a papila.

3.2. Teorias

A reabilitacao sobre implantes seguindo o protocolo da plataforma horizontal discrepante
ou platform switching tem vindo a ser amplamente utilizada na atualidade e a sua justificagao baseia-

se em fundamentos que originaram teorias biomecanicas e biologicas.

3.2.1. Teoria biomecanica

A teoria biomecanica preconiza que a colocagao de um pilar de didmetro inferior ao do
implante pode limitar a reabsorgao ossea deslocando a area sujeita a maiores niveis de tensao
para o eixo do implante (Maeda et al., 2007). O método dos elementos finitos tem utilizado em
varios trabalhos para estudar a distribuicio de tensdes no implante e osso circundante utilizando
este conceito. Maeda et al. (2007) com testaram se existiriam vantagens biomecanicas na utilizagao

de pilares de plataforma discrepante com o auxilio de um modelo tridimensional de elementos
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finitos. No modelo normal o implante de 4.0 mm de didmetro estava unido a um pilar de
cicatrizagao também de 4.0 mm de didmetro, enquanto no modelo PLS o didmetro do pilar era de
3.25 mm. Assumiu-se que o pilar e o implante eram uma pega Unica. Os resultados mostraram
que a concentragao de tensoes no osso marginal era consideravelmente menor quando o pilar de
plataforma discrepante era ligado ao implante, levando os autores a concluir que a utilizagao de
um pilar mais estreito que a plataforma do implante possui a vantagem biomecanica de afastar a
concentragao de tensdes da margem cervical do implante para uma posigao mais medial e afastada

do osso circundante (figura 3).

. 6.452e—006

| | 33626006
. 3.141e—006
2.9216-006
2.7006-006
2.479e-006
22588006
20380006
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1.376e-006
1.1556-006
2.3416-007
7.134e—007
4.927e-007
2.720e-007
5.127e-008
-1.6940-007

Normal
Figura 3. Distribuicao das tensdes no implante no modelo normal e no modelo com plataforma

discrepante - PLS (adaptado de Maeda et al. 2007).

Baggi e colaboradores (2008) analisaram também pelo método de elementos finitos a
distribuicio e a magnitude das tensdes no osso peri-implantar de 4 sistemas de implantes
disponiveis no mercado: ITlI Standard (Instituto Straumann AG, Basel, Suica); NobelDirect e
Branemark System (Nobel Biocare AB, Goteborg, Suécia); Ankylos (Dentsply Friadent, Mannheim,
Alemanha). Foram criados modelos numéricos representativos da regido molar maxilar e
mandibular a partir de imagens de tomografia computadorizada. Os tecidos moles nao foram
considerados nos modelos e o osso foi modelado com dois volumes: um mais exterior com uma
espessura de cerca de 2 mm, representando o osso cortical, e uma regiao central representativa
do osso esponjoso. Foram escolhidas as propriedades mecinicas de um osso tipo Il e
consideraram uma osteointegracao completa entre os implantes e o osso circundante. Os autores
concluiram que os implantes Ankylos (Dentsply Friadent, Mannheim, Alemanha), colocados

infradsseos e com uma conexio protética baseada no conceito de plataforma discrepante,
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apresentavam uma melhor distribuicdo das tenses e um menor risco de sobrecarga do osso

marginal que os outros implantes estudados.

Um estudo numérico bidimensional, publicado por Schrotenboer et al. (2008), sugere que
as microespiras ao nivel do colo do implante aumentam as tensdes no osso peri-implantar em
cerca de 29%, quando aplicada uma carga vertical ou obliqua de 100N, embora dentro de valores
nao prejudiciais (9.31 a 31.61 MPa) para o osso. Contudo, quando os componentes protéticos
tém um diametro 10% ou 20% inferior a plataforma do implante, a tensdo transferida para a crista
ossea é menor, independentemente do tipo de colo (microespira ou liso) ou da diregao da carga

(vertical ou obliqua).

Tabata e colaboradores (201 1) avaliaram a distribuicao das tenses no osso peri-implantar,
no implante e nos componentes protéticos de coroas unitarias implanto-suportadas utilizando um
modelo isotropico tridimensional de elementos finitos representativo da regido posterior
mandibular. Foram modelados implantes de hexagono externo com 10 mm de comprimento e 4.1
mm de didmetro para a plataforma regular e 5.0 mm para a plataforma larga. Os componentes
protéticos regulares, de 4. mm de didmetro na unido com o implante, foram utilizados para
reabilitar os implantes de plataforma regular (grupo RP) e os implantes de plataforma larga (grupo
PS). Os implantes de 5.0 mm também foram reabilitados com componentes do mesmo diametro
(grupo WP). A distribuicao de tensdes no osso peri-implantar esta essencialmente concentrada
no osso cortical para qualquer dos grupos, tendo os implantes de 5.0 mm apresentado menor
concentragao de tensoes sendo o valor mais baixo verificado no grupo PS. Os valores de tensao
mais elevados foram encontrados nos parafusos protéticos para qualquer um dos grupos. A
distribuicdo de tensbes no osso peri-implantar foi mais influenciada pelo didmetro dos implantes
que pela utilizagdo do conceito da plataforma discrepante, provavelmente como resultado de uma
maior superficie de contacto entre o implante e o osso. No grupo PS a maior concentragao de

tensoes verificou-se nos componentes protéticos, coroa e parafuso.

A menor concentragao de tensdes no osso peri-implantar em implantes reabilitados com
pilares de plataforma discrepante pode explicar porque do conceito PS parecer reduzir ou
eliminar a remodelagio esperada da crista Ossea apds a reabilitagio protética observada nos

estudos clinicos.
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3.2.2. Teoria do espaco biolégico

Outra teoria para explicar o fenomeno da plataforma discrepante tem a ver com a
espessura aproximada de 3 mm de tecidos moles necessarios para a formagio do espago
bioldgico peri-implantar. Segundo os apologistas desta teoria a deslocagdo da interface
implante/pilar para uma posigao mais interior vai libertar uma determinada area da plataforma do
implante a qual vai servir de inser¢ao ao tecido mole peri-implantar e assim diminuir a reabsorgao

ossea (Lazzara e Porter, 2006).

Varios estudos mostraram que nos implantes de pega uUnica (soft tissue level) a altura da
crista Ossea estabilizou na transicdo entre a superficie polida e a superficie tratada do implante
(Buser et al, 1999; Hermann et al., 1997, Hermann et al., 2001). Mas quando implantes de duas
pecas eram colocados ao nivel ou abaixo da crista éssea, quer numa ou em duas fases cirurgicas,
ocorreu consistentemente uma reabsorgao ossea entre .5 a 2.0 mm para apical da interface
implante/pilar, apds a exposicao do implante a cavidade oral (Cochran et al., 1997; Hermann et al.,
2001; Todescan et al., 2002; Piattelli et al., 2003). Segundo Hermann e colaboradores (2001), esta
reabsorcao marginal poderia estar relacionada com a colonizagao da microfenda entre o pilar e o
implante por bactérias aquando da remocao ou substituicio dos pilares. Consequentemente
ocorreria uma migracao apical do epitélio juncional até a JIP com o objetivo de tentar proteger a
regiao peri-implantar e, assim, a uma inevitavel localizagdo mais apical da crista 6ssea, por forma a
permitir a insercao do tecido conjuntivo supracrestal (figuras 4 e 5). Quando nao existe rutura da
barreira mucosa por remogao repetida dos pilares protéticos, o epitélio juncional nio se estende

para apical da JIP e a inser¢ao de tecido conjuntivo é que se torna mais longa (Pontes et al., 2008).

Tipo A Tipo B Tipo C Tipo D Tipo E Tipo F

Figura 4. Os diferentes compartimentos do espago biologico estao representados segundo as dimensoes
médias descritas a literatura (Cochran et al.,, 1997). O sulco esta representado a vermelho, o epitélio
juncional a cor-de-rosa e o tecido conjuntivo a amarelo. Situacao inicial relativamente a crista ossea.

Implantes tipo A, B e C colocados numa sé fase cirdrgica; Implantes tipo C, D, E, F sao implantes de duas

psas, em que o tracejado representa a JIP. A porgao cinzenta escura representa a superficie tratada dos

implantes e a porgao cinzenta clara corresponde a parte polida (adaptado de Hermann et al. 2001).
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Tipo A Tipo B Tipo C Tipo D

Figura 5. Situagao final relativamente a crista 6ssea e distribuicao dos diferentes compartimentos do espago
biolégico. Nos implantes monopega a crista ficou na transi¢do entre a parte polida e a parte rugosa. Nos
implantes colocados justa ou infradsseos o eptilélio juncional estendeu-se até a JIP e a existéncia desta
interface influenciou a posigao da crista éssea. As setas representam a altura da crista 6ssea inicial

(adaptado de Hermann et al. 2001).

Estes estudos em animais demonstraram que ocorre sempre uma reabsorcao da crista
ossea marginal para apical da JIP, mesmo em implantes com superficie tratada até ao topo. No
entanto, a distincia entre o primeiro contacto osso/implante e a JIP nio excede os 2.0 mm e
diminui a2 medida que a plataforma do implante é colocada numa posi¢ao mais apical (Hermann et

al, 2001; Todescan et al., 2002; Pontes et al., 2008).

Num estudo recente Bressan (2013) utilizou prototipos de implantes troncoconicos que
possuiam um colo polido de 3 mm de altura e uma superficie tratada com 10 mm para reabilitar
alvéolos poés-extracao de pré-molares e molares em caes da raca labrador. No grupo teste os
implantes possuiam, na por¢ao coronal da superficie tratada, uma constri¢cao entre o colo polido e
as espiras com 3 mm de altura e com uma discrepancia circunferencial de 0.4 mm e de 0.65 mm,
para os diametros 34 mm e 5 mm, utilizados na regido dos pré-molares e molares
respetivamente. No grupo controlo a regiao correspondente era cilindrica e tinha o mesmo
diametro do implante. Com estes prototipos, tipo implantes de pega Unica, os investigadores
eliminaram o efeito da interface implante/pilar na remodelagio da crista éssea peri-implantar.
Observou-se que nos implantes do grupo teste o topo da crista 6ssea vestibular e o primeiro
contacto ésseo com o implante ficaram localizados mais para coronal que nos implantes do grupo
controlo e que essa diferenga foi maior na regiao molar, onde a discrepancia horizontal era de
0.65 mm, validando assim o conceito da plataforma discrepante. Para os autores este resultado
deveu-se a maior distancia entre a superficie do implante e a tabua ossea vestibular nos implantes
com PS. Num estudo em minipigs, em 2012, Farronato et al. (2012) avaliaram o efeito do conceito
da plataforma discrepante na preservagao do osso peri-implantar e no espago bioldgico. Os

implantes com pilares com uma discrepancia circunferencial de 0.25 mm em relagao ao diametro
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do implante perderam, em média, menos 0.5 mm de osso marginal do que os implantes com
pilares convencionais. O espaco biolégico também foi menor nos implantes com PS, devido a
menor altura, em média, do epitélio juncional. Estes resultados foram corroborados pelo trabalho
apresentado por Cochran e colaboradores em 2013. Estes investigadores utilizaram caes de caga
para estudar as dimensdes do espago biolégico em implantes reabilitados com pilares de
plataforma discrepante colocados a diferentes niveis em relagao a crista dssea (I mm acima, ao
nivel e | mm abaixo), pela técnica submersa e nio submersa (Cochran et al., 2009a; Cochran et
al., 2013). A remodelagao 6ssea peri-implantar média foi inferior a 0.4 mm para todos os grupos.
As dimensoes do tecido conjuntivo foram semelhantes independentemente da altura a que o
implante foi colocado relativamente a crista. O espago biologico foi maior nos implantes
colocados | mm abaixo da crista, devido a um epitélio juncional mais longo. O achado mais
importante deste estudo foi que o tecido conjuntivo cobre a interface implante/pilar, ao contrario
do que sucedeu nos estudos animais utilizando pilares com plataforma correspondente (Weber et

al, 1996; Cochran et al., 1997; Hermann et al., 1997; Hermann et al., 2001; Broggini et al., 2006).

A colocagao dos implantes pela técnica submersa ou nao submersa nao influenciou a
remodelacao ossea peri-implantar nem as dimensoes do espago biolégico quer em implantes
reabilitados com pilares de didmetro similar quer seguindo o conceito da plataforma discrepante

(Hermann et al., 2001; Cochran et al., 2009a).

3.2.3. Teoria do infiltrado inflamatorio

A teoria do infiltrado inflamatério vem complementar a teoria do espago biologico e
assenta nos trabalhos de Lindhe e Ericsson que demonstraram a presenga de um infiltrado
inflamatério com cerca de 1.5 mm de espessura associado a contaminagao da interface entre o
implante e o pilar, e que a crista 6ssea estava separada deste infiltrado por uma banda de | mm de
tecido conjuntivo sdo, como observado na figura 6 (Lindhe et al, 1992; Ericsson et al., 1995).
Ericsson (1995) sugeriu que a presenca deste infiltrado seria uma reacio do hospedeiro a
contaminacao bacteriana dos componentes protéticos e que nao estava relacionado com o
infiltrado inflamatério associado a placa bacteriana, localizado lateralmente ao sulco peri-implantar
e epitélio juncional. Estudos in vitro mostraram haver uma contaminagao microbiologica da
interface implante/pilar em varios sistemas de implantes (Quirynen et al., 1994; Jansen et al., 1997;

Gross et dal., 1999).
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Figura 6. Composigdo aproximada das dimens&es dos tecidos moles peri-implantares. |A] = interface
implante-pilar; alCT = 1.5 mm infiltrado de células inflamatérias do pilar (0.75 mm acima da IAJ a 0.75 mm
abaixo da IA]); CT = zona (aproximadamente | mm) de tecido conjuntivo saudavel entre a base do alCT e

o osso (adaptado de Lazzara et al. 2006).

Utilizando modelos animais Hermann e colaboradores provaram que a colocagao da
interface implante/pilar ao nivel ou apical a crista ossea pode resultar numa perda Ossea
significativa (Hermann et al., 1997; Hermann et al, 2001). A patogénese desta perda &ssea foi
descrita por Broggini et al. (2003) que sugeriram haver um estimulo quimiotatico com origem ou
préximo da interface dos implantes de duas pegas e que seria responsavel pela predominancia de
neutrofilos neste infiltrado inflamatorio. Estas células promovem a formagao de osteoclastos
resultando numa reabsorc¢ao ossea. Esta hipotese foi confirmada mais tarde por uma experiéncia
que mostrou a relagao direta entre a posicao apical da interface implante/pilar e a concentragao
de neutrdfilos, ou seja, quanto mais infradssea estiver localizada a JIP maior a magnitude do
infiltrado inflamatério e, portanto, maior a reabsorcao 6ssea (Broggini et al, 2006). Por este
motivo, muitos estudos sugerem a utilizagao de implantes monopecga ou tissue level para preservar

a altura inicial da crista 6ssea (Hermann et al., 2001; Glauser et al., 2005; Broggini et al., 2006).

Para Lazzara e Porter (2006), a deslocagao desta interface para uma posi¢ao mais medial na
plataforma do implante além de criar uma zona extra para acomodar o tecido mole peri-implantar
vai afastar o infiltrado de células inflamatorias do osso marginal. Estes autores sugeriram também
que a utilizagdo de pilares com plataforma discrepante confinava o infiltrado inflamatério a uma
area de exposicao com um angulo inferior a 90° ao invés dos 180° verificado nos pilares regulares
ou convencionais (figura 7). Como consequéncia vai haver uma redugao da reabsorgao ossea e

preservagao da altura dos tecidos moles.

37



Pilares protéticos de dimensao horizontal discrepante - Biomecanica e desempenho clinico

—>

Figura 7. Quantidade de exposicao do infiltrado de células inflamatérias ICT ao osso circundante e tecidos

moles quando posicionado no limite externo do implante (esquerda). Em contraste, o reposicionamento
horizontal do ICT (direita) afasta-o do osso crista e numa area mais confinada

(adaptado de Lazzara et al. 2006).

Para beneficiar da preservagio ossea segundo o conceito da plataforma discrepante a
utilizagdo de componentes de menor didmetro deve comegcar no momento da exposicio do
implante a cavidade oral, com o pilar de cicatrizagao ou pilar protético, ja que é a partir desse

momento que se comega a formar o espaco bioldgico peri-implantar (Lazzara e Porter, 2006).

Luongo e colaboradores (2008) examinaram histologicamente uma biopsia humana de um
implante com plataforma discrepante que teve de ser removido 2 meses apo6s a sua coloca¢ao por
ser inviavel a sua reabilitagao protética e especularam que a deslocagao do infiltrado inflamatorio
detetado ao nivel da JIP para o interior da plataforma do implante poderia ser a razio da
preservacao do osso peri-implantar nos implantes reabilitados com este conceito. Enquanto nos
estudos de Ericsson o infiltrado inflamatorio presente na JIP se estendia até 0.75 mm para coronal
e para apical desta interface, no trabalho apresentado por Luongo o infiltrado associado ao pilar
apenas se estendia 0.35 mm para coronal e horizontalmente nao excedia a distancia até margem
da plataforma do implante. ConclusGes similares foram publicadas por Degidi et al. (2008) num
relato de caso sobre um exame histolégico de um implante removido por razoes psicolégicas do

paciente, que estava a | més em carga e nao apresentava sinais de reabsorcao éssea marginal.
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3.3. Estudos em animais

Os estudos histologicos em animais fornecem resultados contraditorios entre a
preservagao do osso peri-implantar e a utilizagao de pilares protéticos com plataforma horizontal

discrepante ou platform switching.

Num estudo publicado em 2007, Becker e colaboradores utilizaram 9 caes da raca beagle
para avaliar histomorfometricamente a influéncia da plataforma discrepante na remodelagio da
crista 6ssea em implantes colocados numa fase cirurgica. Cada cio recebeu 3 implantes por
hemimandibula, aos quais foram conectados pilares de cicatrizagdo de diametro correspondente
ou de didmetro inferior a plataforma, seguindo o protocolo da boca dividida. Foram efetuadas
analises histologicas aos 7, 14 e 28 dias apos a colocagio dos implantes. Os resultados
demonstraram que a discrepancia circunferencial de 0.5 mm nos implantes com plataforma
discrepante foi suficiente para prevenir a migragdo apical do epitélio juncional. No entanto, nao
houve diferengas entre os grupos relativamente a perda 6ssea marginal (Becker et al., 2007). Em
2009, Becker et al. fizeram outro estudo com |2 caes de caga para avaliar as altera¢oes da crista
ossea ao longo de 6 meses em implantes Camlog® Screw-Line, Promote® Plus (Camlog
Biotechnologies AG, Basel, Suica) com um didmetro de 3.8 mm e || mm de comprimento. Os
implantes foram colocados numa so6 fase cirurgica e reabilitados com pilares de cicatrizagao com
didmetro de 3.8 mm (CAM) ou de 3.2 mm (CPS), distribuidos por cada hemimandibula seguindo o
protocolo da boca dividida (Becker et al., 2009). A plataforma ficou colocada 0.4 mm acima da
crista ossea vestibular, ou seja, a porgao polida do colo polido ficou acima do osso (figura 8). Os
animais foram sacrificados as 4, 8, 12 e 24 semanas e a anadlise histolégica foi feita em secgoes
obtidas a partir de cortes vestibulo-linguais. A presenca de uma discrepancia circunferencial de
0.3mm na uniao entre o pilar de cicatrizagao e o implante resultou numa diminui¢ao da altura do
epitélio juncional, ficando a porgao mais apical localizada sobre a plataforma do implante. Apés 6
meses, a reabsor¢ao 6ssea marginal foi de 0.8 mm nos implantes CAM e 0.5 mm nos implantes
CPS, ou seja, esta diferenca nao foi significativa, levando os autores a concluir que o conceito de
PS pode nao ser crucial para a preservagao do osso alveolar. No entanto, neste estudo os
implantes nao foram submetidos a carga nem a remogao e colocagao de pilares protéticos, o que

poderia ter influenciado os resultados.
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Figura 8. Implante com 3.8 mm de didametro e || mm de comprimento unido a um pilar de cicatrizagao
coincidente, CAM (a), e a um pilar de cicatrizagio discrepante, CPS (b). A utilizagio de pilares de
cicatrizagdo nao coincidentes resultou numa discrepancia circunferencial de 0.3 mm

(adaptado de Becker et al. 2009).

Baffone et al. (2011) também ndao encontraram diferengas significativas na variagdo das
dimensdes dos tecidos duros e moles peri-implantares na presenca de uma discrepancia
circunferencial de 0.25 mm entre o pilar de cicatrizacao e a plataforma do implante apos 4 meses.
Contudo, convém referir que os implantes reabilitados com pilares convencionais possuiam um
colo polido de 0.8 mm de altura que ficou localizado acima da crista &ssea vestibular. Os
implantes com plataforma discrepante foram colocados justa-osseos, ou seja, com a interface
implante/ pilar a 0.25 mm da crista 6ssea. Neste estudo, tal como no de Becker de 2009, os
implantes nao foram colocados em carga, nao houve remocao dos pilares de cicatrizagdo e a
analise histologica foi feita no sentido vestibulo-palatino, ao contrario dos estudos em humanos
em que é a crista 6ssea interproximal que serve de referéncia para a avaliagio da remodelacao
ossea. O mesmo autor, Baffone, publicou um outro estudo em 2012, tendo utilizado implantes de
5.5 mm de didmetro colocados justa-6sseos aos quais foram apertados pilares de cicatrizacao
com um didmetro de 5.5 mm (grupo controlo) ou de 3.8 mm (grupo teste), ou seja, com uma
discrepancia circunferencial de 0.85 mm (Baffone et al., 2012). Apés 4 meses, a preservagao dos
tecidos peri-implantares foi significativamente superior nos implantes reabilitados com pilares
discrepantes. A perda 6ssea marginal foi, em média, de 0.67 mm para o grupo teste e de |.51 m
para o grupo controlo. Os autores concluiram que uma discrepancia de 0.85 mm conduziu a uma

posicao mais coronal da uniao osso-implante e a uma menor altura do espago biologico.
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Num estudo publicado em 2012, Becker et al. avaliaram o efeito do desaperto e aperto dos
pilares de cicatrizagao nos tecidos moles e duros em implantes com o conceito de plataforma
discrepante incorporado e concluiram que a manipulagio repetida dos pilares conduziu a um
aumento das dimensoes de todos os compartimentos do espago biologico e que a utilizagao do
conceito de platform switching impediu a deslocagao apical do epitélio juncional para além da

plataforma do implante (Becker et al., 2012).

Jung e colaboradores (2008) avaliaram radiograficamente a remodelagao 6ssea em torno de
implantes colocados justa-6sseos, | mm acima ou | mm abaixo da crista alveolar e reabilitados
com pilares protéticos PS. A maior remodelagao dssea ocorreu entre a colocagao dos implantes e
a colocagdo em carga, para todos os grupos. Apds 6 meses em fungao a perda 6ssea média foi de
0.43 mm para os implantes que ficaram submersos e de 0.69 mm para os implantes colocados
numa so fase cirdrgica. Para os autores, estes valores sdo bastante inferiores comparativamente a
outros estudos em animais que utilizaram pilares de didmetro correspondente com a plataforma
do implante e que reportaram uma perda ossea marginal média de 1.5 a 2 mm (Ericsson et dl,
1996; Hermann et al., 1997). Contudo, convém realcar que neste trabalho de Jung nao foi incluido
um grupo controlo de implantes com pilares protéticos de didmetro correspondente. A analise
histolégica desta experiéncia foi publicada por Cochran, em 2009, e revelou uma perda éssea
minima de 0.34 e 0.38 mm para os implantes colocados justa-osseos, pela técnica submersa e nao
submersa, respetivamente (Cochran et al., 2009a). Estes resultados estio em concordancia com
um outro estudo conduzido em caes da raga beagle, em que cada animal recebeu 4 implantes
Astra Tech Implants® Dental System (Astra Tech AB, Molndal, Suécia), cuja conexao protética
segue o conceito da plataforma discrepante, num dos lados da mandibula e 4 implantes Branemark
System® (Nobel Biocare AB, Goteborg, Suécia), reabilitados com pilares coincidentes, no
quadrante oposto (Berglundh et al, 2005). Neste estudo a maior remodelacio éssea também
ocorreu entre a colocagao dos implantes e a colocagao dos pilares protéticos. Nos implantes com
pilares de diametro inferior a plataforma do implante a crista 6ssea marginal estava localizada 0.37
mm para apical da interface implante/pilar, enquanto nos implantes com pilares coincidentes essa
distancia era de 0.74 mm. Outro autor realizou um modelo experimental, feito em 8 caes, onde
se colocaram 2 implantes de hexagono externo de um lado e 2 implantes com conexao interna
protética tipo cone morse na outra hemiarcada (Weng et al, 2011). Em cada lado, um dos
implantes estava alinhado com a crista éssea e o segundo implante foi colocado 1.5 mm
infradsseo. Apos 3 meses foi efetuada a segunda cirurgia e colocados os pilares de cicatrizagao,
deixando os implantes sem carga. A andlise radiografica apds 6 meses revelou uma perda ossea

média de 0.68 mm e 1.32 mm para os implantes colocados justa-6sseos com conexao interna e
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com hexagono externo, respetivamente. Nos implantes colocados 1.5 mm abaixo da crista ossea
a diferenca foi ainda maior entre os 2 grupos, com uma reabsorgao 6ssea marginal de 0.76 mm,
no grupo de conexao interna, e de 1.88 mm, para os implantes com hexagono externo. Weng et
al. concluiram que diferentes configuragoes da interface implante/pilar poderiam causar diferentes
quantidades de perda o6ssea, mesmo antes da carga protética. Heitz-Mayfield e colaboradores
(2013) compararam a remodelagao dssea que ocorreu em 3 sistemas de implantes, designados
quanto a posi¢ao da plataforma com a crista alveolar como sendo do tipo “bone level”: Astra Tech
Osseospeed™ (AOI); Straumann® bone level (SBLI); e Nobel Replace™ Tapered Groovy (NBRI).
Os implantes foram colocados ao nivel (grupo 0) e | mm acima (grupo +1) da crista 6ssea. Apos
3 meses, no grupo +| ndo existiram diferengas significativas na remodelagao dssea peri-implantar
entre os diferentes sistemas mas, para o grupo 0, os implantes AOI e SBLI preservaram mais osso
que os NBRI. Apesar das diferencas de desenho e de tratamento de superficie entre estes
sistemas de implantes, a preservagio Ossea observada poderia estar relacionada com as conexdes
protéticas cénicas internas, com o conceito de plataforma discrepante incorporado, presente nos
implantes AOI e SBLI, em comparacao com o tipo de conexao plana e de paredes internas

paralelas, com auséncia de plataforma reduzida, existente nos implantes NBRI.

Num estudo piloto feito em caes da raga beagle, Xavier Rodriguez e colaboradores (2012)
descreveram a orientacao das fibras de colagénio do tecido conjuntivo em torno de implantes
com pilares platform switching (PS) e convencionais (NPS). Os implantes foram colocados | mm
infradsseos e a discrepancia era de 0.3 mm para os implantes PS. O protocolo incluia a remogio e
recolocacgao dos pilares de cicatrizagao as 8, 10, 12 e 14 semanas apos a colocagao dos implantes.
A remodelagio ossea média foi de 0.32 mm e [.8] mm para os implantes PS e NPS,
respetivamente, ou seja, estatisticamente significativa entre os dois grupos. A andlise histologica
permitiu demonstrar que todos os espécimes apresentavam fibras de colagénio dispostas
paralelamente a superficie do implante numa direcao apico-coronal e que, junto da interface do
osso com o implante, se convertiam em feixes densos com uma orientac¢ao circular em torno do
implante. Nos implantes PS estas fibras circulares estavam localizadas sobre a plataforma do
implante enquanto nos implantes NPS se encontravam ao nivel da primeira espira (figura 9). Este
estudo esta em concordancia com o conceito de ligamento circular peri-implantar proposto por
Ruggeri (1992 e 1994) e confirmado por Piattelli (1997) e Schierano (2002). Os autores
concluiram que a discrepancia entre o pilar e a plataforma do implante estabilizou as fibras
circulares de colagénio numa posicao mais coronal, prevenindo a reabsorgao 6ssea (Rodriguez et

al, 2012).
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Figura 9. Representagiao esquematica da orientagao das fibras de colagénio em torno de implantes NPS e PS.
Nos implantes NPS (esq.), a primeira espira é a melhor hipdtese para a acomodagao das fibras circulares.

Nos implantes PS (dir.) estas fibras localizam-se ao nivel da plataforma (adaptado de Rodriguez et al. 2012).

Apesar de ser um conceito amplamente difundido e com resultados promissores na
preservagao da crista ossea peri-implantar em estudos clinicos realizados em humanos, os estudos
em animais nio validam de forma consolidada o beneficio da utilizagao de pilares de plataforma
discrepante. A escassez da amostra, a falta de um grupo controlo, a auséncia de carga sobre os
implantes e a ndo remogao repetida dos pilares protéticos siao alguns dos fatores que podem

estar relacionados com essa falta de evidéncia cientifica nos estudos animais.

3.4. Estudos em humanos

A medicina dentaria baseada na evidéncia é a utilizagdo consciente, explicita e prudente da
melhor evidéncia clinica disponivel para tomar decisées sobre o tratamento individual dos
pacientes. Em func¢ao do rigor cientifico do desenho dos estudos, podem construir-se escalas de
classificagdao hierarquica da evidéncia, a partir das quais se estabelecerdo recomendagdes para um
determinado procedimento ou intervencao (Harbour e Miller, 2001). A maior evidéncia cientifica,
segundo o Oxford Centre for Evidence-Based Medicine 201 |, é fornecida pelas revisdes sistematicas

e meta-analises de ensaios clinicos aleatérios controlados (Guyatt et al., 2008).

Em relacao ao conceito platform switching foi necessario aguardar algum tempo para chegar
ao nivel superior de evidéncia. De facto, encontra-se uma primeira revisao da literatura publicada
em 2009, que é uma revisao narrativa dos artigos publicados, entre janeiro de 2000 e agosto de
2008, sobre implantes com plataforma discrepante, a fim de avaliar as taxas de sobrevivéncia,
esclarecer a influéncia na perda éssea marginal peri-implantar e o impacto no resultado estético
(Lopez-Mari et al, 2009). Como resultado da pesquisa bibliogrifica efetuada na PubMed e

GallileUM, obtiveram 9 estudos conduzidos em seres humanos e 3 em modelos animais. Os
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autores concluiram que o conceito da plataforma discrepante contribuiu para a manutengao da

largura e altura da crista 6ssea peri-implantar e potencializou os resultados estéticos.

Numa outra revisio da literatura sobre o uso da plataforma discrepante em ensaios
clinicos, estudos experimentais e nao experimentais e revisoes bibliograficas, Serrano-Sanchez et
al., concluiram que todos os artigos escritos, por diferentes investigadores, demonstraram uma
melhor preservagio do osso marginal e uma reposicao controlada do espago biolégico (Serrano-

Sanchez et al.,, 2011).

Assim com o intuito de evidenciar se a utilizagdo do conceito da plataforma discrepante
tem influéncia na manutengao dos tecidos moles e duros peri-implantares foi finalmente publicada,
em 2010, a primeira revisdao sistematica com meta-analise (Atieh et al., 2010), a que se seguiram
outras quatro revisoes sistematicas (Bateli et al., 201 I; Annibali et al., 2012; Al-Nsour et al., 2012;

Strietzel et al., 2014).

Atieh e colaboradores (2010) publicaram uma revisao sistematica com meta-analise que,
pela sua relevincia merece ser descrita minuciosamente. A questio PICOT (Populagio
Intervencao Comparagao, Outcome ou resultado e duracio Temporal) formulada foi: “Em
pacientes com implantes a utilizacgido do conceito de plataforma discrepante comparada com os
implantes com plataforma correspondente resultou numa manutencao mais favoravel do osso
marginal apés 12 meses?”. A pesquisa inicial feita nas bases de dados eletroénicas identificou 146
titulos, dos quais apenas 10 cumpriam os critérios de inclusao definidos pelos autores, ou seja,
teriam que ser: publicagbes em Inglés; estudos em humanos; ensaios clinicos aleatérios e
controlados ou ensaios clinicos controlados com dois grupos de tratamento, em que um dos
grupos seguia o conceito de platform switching e o outro utilizava pilares de plataforma
correspondente ou platform matching (PM); estudos com 10 ou mais implantes no grupo PS; com
um seguimento médio minimo de 12 meses. Os |0 estudos representaram 1239 implantes e
correspondiam a sete estudos randomizados (Hurzeler et al., 2007; Prosper et al., 2009; Trammell
et al., 2009; Kielbassa et al., 2009; Canullo et al., 2009a; Canullo et al., 2010b; Enkling et al., 201 Ib)
e a 3 ensaios clinicos controlados (Cappiello et al., 2008; Crespi et al., 2009; Vigolo e Givani,
2009). A perda 6ssea marginal analisada radiograficamente variou entre 0.055 a 0.99 mm no grupo
teste (PS) e 0.19 a 1.67 mm no grupo controlo, sendo a diferenca entre os grupos
estatisticamente significativa a favor do grupo PS em 7 estudos (Hurzeler et al., 2007; Cappiello et
al., 2008; Prosper et al., 2009; Trammell et al., 2009; Vigolo e Givani, 2009; Canullo et al., 2009a;

Canullo et al, 2010b). Relativamente a taxa de fracasso dos implantes nao houve diferengas
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significativas entre os grupos. Os resultados da meta-andlise demonstraram que os implantes do
grupo com plataforma discrepante perderam, em média, menos 0.37 mm de osso marginal que os
implantes com plataforma correspondente, tanto nos ensaios clinicos randomizados como nos
controlados. Quando o tamanho da amostra foi levado em considera¢io, a diferenca na
remodelagao oOssea apenas foi significativa nos estudos em que a amostra era inferior a 60
implantes por grupo. No que respeita a discrepancia circunferencial entre o pilar protético e a
plataforma do implante, os autores concluiram que nos estudos com uma discrepancia igual ou
superior a 0.4 mm os implantes perdiam, em média, menos 0.5 mm de osso que os implantes com
pilares coincidentes mas, quando a discrepancia era inferior a 0.4 mm essa diferenca deixou de ser
significativa, com os implantes reabilitados com PS a perderem, em média, apenas 0. mm a menos
que os implantes PM. Outro aspeto relevante analisado foi o periodo de seguimento, que
demonstrou que nos implantes com mais de 12 meses em fungdo os do grupo PS perderam, em
média, menos 0.48 mm que os implantes PM, enquanto aos |2 meses essa diferenca era de apenas
0.19 mm a favor dos implantes PS. Assim, os autores concluiram que a plataforma discrepante
pode diminuir a reabsorcao horizontal e preservar a altura do osso peri-implantar e os tecidos
moles. As limitagoes desta revisao sistematica com meta-analise, para além de restringir a inclusao
a publicagSes em Inglés, sdo inerentes aos proprios estudos, pois a utilizagao de radiografias peri-
apicais ou panoriamicas apenas permitiram avaliar a remodelagio éssea em proximal dos
implantes, e na sua componente vertical, isto é, os valores reportaram a distincia entre a
plataforma do implante e o primeiro contacto 6sseo. Outras limitagoes foram a falta de
uniformidade entre os estudos na distancia da plataforma do implante a crista 6ssea aquando da

colocacao e a utilizagao de diferentes protocolos cirurgicos e de carga.

Em 2011, Bateli et al. publicaram uma revisio sistematica para avaliar o impacto de
diferentes configuracoes do colo dos implantes na preservacao da crista 6ssea marginal (Bateli et
al, 2011). Os autores nao encontraram evidéncia na literatura que sustente o conceito da
plataforma discrepante na preservacao ossea, devido a falta de estudos com um periodo de
observacao de 5 anos, considerado um critério fundamental para a inclusio dos estudos nesta

revisao. Assim, apenas o ensaio clinico de Vigolo e Givani (2009) foi analisado.

Annibali e colaboradores (2012) publicaram uma revisao sistematica com meta-analise para
responder a pergunta PICO: “Em pacientes reabilitados com implantes a utilizagao do conceito de
plataforma discrepante comparada com a reabilitagio com plataforma correspondente influenciou
a perda ossea marginal e a sobrevivéncia dos implantes?”. Apenas foram incluidos nesta revisao

ensaios clinicos controlados e randomizados em humanos, com um minimo de |10 implantes e um
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seguimento superior a |2 meses, comparando implantes reabilitados com platform switching versus
com pilares coincidentes. Assim, foram incluidos nesta revisao sistematica 10 estudos publicados
entre 2007 e 201 I, envolvendo 435 individuos e 993 implantes (Hurzeler et al., 2007; Trammell et
al., 2009; Canullo et al., 2009b; Crespi et al., 2009; Kielbassa et al., 2009; Prosper et al., 2009;
Canullo et al.,, 2010b; Enkling et al., 201 | b; Pieri et al., 201 |; Canullo et al., 201 la), ou seja, entre a
revisao sistematica de Atieh e esta de Annibali apenas foram acrescentados os estudos de Pieri e
Canullo, ambos de 201 1. Seis estudos identificaram uma diferenca estatisticamente significativa na
perda ossea marginal entre os grupos PS e PM (platform matching) (Hurzeler et al., 2007; Canullo
et al., 2009b; Prosper et al., 2009; Trammell et al., 2009; Canullo et al., 2010b; Pieri et al., 201 1).
Apesar da taxa de sobrevivéncia ser semelhante ao longo do tempo, a diferenca entre os grupos
relativamente a perda 6ssea marginal aumenta com o tempo de seguimento, sendo de 0.19 mm
aos 12 a I5 meses e 0.45 mm para periodos de 24 a 39 meses, sempre favoravel ao grupo da
plataforma discrepante. Relativamente ao momento da colocagio dos implantes, o grupo PS
mostrou resultados clinicos significativamente superiores quando colocados em alvéolos
cicatrizados, com uma perda 6ssea média 0.47 mm menor que os implantes reabilitados com
pilares coincidentes. Nos implantes imediatos essa diferenga foi ligeiramente menor, sendo de
0.41 mm. No que respeita a discrepancia circunferencial entre o pilar protético e a plataforma do
implante, os autores concluiram que nos estudos com uma discrepancia igual ou superior a 0.45
mm os implantes perdiam, em média, menos 0.9 mm de osso que os implantes com pilares
coincidentes mas, quando a discrepancia era inferior a 0.45 mm essa diferenca deixava de ser
significativa, com os implantes reabilitados com PS a perderem, em média, apenas 0.17 mm a
menos que os implantes PM. A principal conclusao dos autores é que o conceito de plataforma

reduzida parece ajudar a limitar a perda 6ssea marginal.

Al-Nsour et al., em 2012, numa revisao sistematica resumiram a evidéncia atual em relagao
a eficacia da plataforma reduzida na manutencao de osso marginal em torno dos implantes. Seis
ensaios clinicos controlados e randomizados (Crespi et al., 2009; Kielbassa et al., 2009; Prosper et
al, 2009; Trammell et al., 2009; Canullo et al, 2009a; Canullo et al., 2010b) e 3 estudos clinicos
prospetivos controlados (Prosper et al., 2009; Vigolo e Givani, 2009; Fickl et al., 2010) cumpriram
os critérios de inclusio estabelecidos, ou seja, comparavam radiograficamente a perda ossea
marginal entre implantes reabilitados com PS e convencionalmente, com uma amostra com mais
de 10 pacientes e um minimo de |10 implantes por grupo, com um seguimento de, pelo menos, um
ano. Dos 9 artigos selecionados, 7 concluiram que a plataforma discrepante era benéfica na
reducao da perda ossea marginal e 2 estudos nao encontraram diferencas significativas na

utilizagdo do PS sobre os pilares convencionais. Varios fatores, como por exemplo, diferentes
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protocolos cirdrgicos e de carga, a microtextura do implante, a quantidade de discrepancia entre
o pilar e a plataforma do implante e a confiabilidade dos métodos de avaliagdo, poderao ter

influenciado na interpretagao dos dados investigados.

Em 2014 foi publicada por Strietzel e colaboradores a mais recente revisao sistematica e
meta-analise sobre o impacto da plataforma discrepante na variagio do osso peri-implantar
(Strietzel et al., 2014). Foram incluidos nesta revisao sistematica 15 estudos clinicos controlados
randomizados (Hurzeler et al., 2007; Crespi et al., 2009; Prosper et al., 2009; Trammell et al., 2009;
Kielbassa et al., 2009; Canullo et al., 2009a; Canullo et al., 2010b; Pieri et al., 201 |; Enkling et al.,
201 Ib; Canullo et al, 2012b; Penarrocha-Diago et al, 2012; Fernandez-Formoso et al., 2012;
Telleman et al., 2012; Gultekin et al., 2013; Telleman et al., 2014) e 7 estudos clinicos prospetivos
controlados (Cappiello et al., 2008; Vigolo e Givani, 2009; Fickl et al., 2010; Linkevicius et al., 2010;
Veis et al., 2010; de Almeida et al., 201 |; Dursun et al., 2012) que compararam radiograficamente a
variagio do osso marginal em implantes com plataforma discrepante com os implantes
reabilitados com pilares protéticos correspondentes, apés um periodo de seguimento minimo de
12 meses. Os resultados desta revisao sistematica e meta-analise confirmaram uma diferenca
significativa na variacao do nivel 6sseo marginal entre os implantes reabilitados com o conceito de
plataforma discrepante e os implantes com pilares convencionais, com uma diferenga média na
perda 6ssea proximal de 0.49 mm a favor dos implantes com PS.

Apos esta abordagem das revisoes sistematicas publicadas parece-nos importante salientar

alguns aspetos dos estudos mais relevantes.

Assim, Hiirzeler e colaboradores publicaram, em 2007, um estudo onde avaliaram as
alteragoes radiograficas no nivel dsseo peri-implantar em 22 implantes colocados justa-6sseos em
pacientes desdentados parciais. Foram criados dois grupos: o grupo | ou teste, com implantes de
plataforma larga (5 mm) reabilitados com pilares protéticos regulares (4. mm); e o grupo 2 ou
controlo, com implantes de plataforma regular (4. mm) reabilitados com pilares de diametro
regular. Entre o dia da colocagio da reabilitagao protética (baseline) e apés um ano em fungao os
implantes perderam, em média, 0.12 mm e 029 mm, para o grupo teste e controlo,
respetivamente. No entanto, entre a colocagao dos implantes e o primeiro ano de carga, os
implantes com PS perderam apenas 0.22 mm e os implantes com pilares coincidentes perderam
2.02 mm, em média. Portanto, no grupo controlo a maior remodelagio ocorreu entre a
colocagao do implante e a colocagao da reabilitagao protética (-1.73 mm = 0.46 mm). Os autores
concluiram que a plataforma discrepante pode reduzir a perda ossea peri-implantar, mas

ressalvaram a necessidade de mais estudos com uma amostra mais ampla.
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Capiello et al. (2008) num estudo clinico prospetivo controlado avaliaram as alteragoes nos
tecidos peri-implantares de 75 implantes com plataforma discrepante e 56 implantes com
plataforma convencional, colocados infradsseos e numa so6 fase cirurgica. Apos a colocagao todos
os implantes receberam um pilar de cicatrizagio com 4 mm de altura e 4 mm de diametro,
resultando numa discrepancia circunferencial de 0.4 mm para os implantes do grupo PS, cuja
plataforma tinha um didmetro de 4.8 mm. Apos um ano em fungao, a analise radiografica revelou
que a perda éssea marginal nos implantes com plataforma discrepante variava entre 0.6 e 1.2 mm
(0.95 £ 0.32 mm), enquanto no grupo controlo essa perda estava entre 1.3 e 2.1 mm (1.67 + 0.37

mm). A diferenca entre os dois grupos foi considerada estatisticamente significativa.

Em 2009, Prosper et al. efetuaram um ensaio clinico multicéntrico prospetivo randomizado
onde compararam dois grupos de implantes, cilindricos (grupo controlo) e cilindricos de
plataforma larga (grupo teste), os quais foram colocados utilizando trés protocolos cirlrgicos
diferentes: submersos, nao submersos e submersos com pilar PS (Prosper et al., 2009). Os
implantes submersos possuiam um colo polido com 0.3 mm de altura enquanto nos nao
submersos esse colo tinha [.3 mm. Os implantes foram colocados no setor posterior e cada
paciente recebia 6 implantes, 3 de cada grupo, colocados de acordo com os 3 protocolos
descritos. 60 pacientes com 360 implantes completaram os 2 anos de seguimento tendo os
implantes do grupo teste apresentado uma variagao ossea significativamente inferior aos implantes
do grupo controlo. No grupo controlo, a reabsorcao 6ssea marginal foi significativamente menor
no subgrupo dos implantes submersos com pilares discrepantes, aos 12 e aos 24 meses. Assim, os
autores concluiram que o conceito da plataforma discrepante e a utilizacio de implantes com
plataforma larga podem resultar numa melhor preservagao do osso marginal, quando comparados
com implantes convencionais cilindricos reabilitados com pilares coincidentes, numa ou em duas

fases cirurgicas.

Também em 2009, Trammel e colaboradores levaram a cabo um ensaio clinico
randomizado, no qual foram colocados 25 implantes na mandibula de dez pacientes para avaliar a
perda o6ssea marginal nos implantes com plataforma discrepante e plataforma convencional
(Trammell et al., 2009). Cada paciente recebeu os dois tipos de plataformas distribuidas de forma
aleatoria. Apdés 2 anos nenhum dos implantes fracassou e os implantes com plataforma
discrepante mostraram uma perda ossea marginal significativamente menor que os implantes com
plataforma convencional (0.99 £0.53 mm vs 1.19 * 0.58 mm). No entanto, a discrepancia entre os
pilares protéticos e a plataforma dos implantes, no grupo PS, era de 0.45 mm, ou seja, superior a

diferenca média de 0.2 mm na remodelagao &ssea entre os dois grupos. Os autores também
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fizeram medigoes radiograficas lineares desde a interface implante/pilar até ao primeiro contacto

osseo e nao encontraram diferencgas significativas entre os dois grupos.

Vigolo e Givani (2009) avaliaram as alteragdes no nivel 6sseo em torno de 182 implantes
com hexagono externo colocados na regiao molar para reabilitar desdentagoes unitarias. Destes,
97 implantes foram reabilitados com componentes protéticos com uma discrepancia
circunferencial de 0.45 mm em relacio a plataforma do implante (grupo teste) e 85 foram
restaurados com pilares coincidentes (grupo controlo). Os implantes foram seguidos durante 5
anos apos a colocagido das coroas e as alteragdes osseas fora analisadas através de radiografias
normalizadas. Apos um ano de carga, constatou-se uma diferenca significativa entre o grupo teste
e o grupo controlo, sendo a reabsorgio 6ssea proximal de 0.6 £ 0.2 mm e 0.9 = 0.3 mm,
respetivamente. Ao fim de cinco anos a margem o&ssea nos implantes com plataforma discrepante
manteve-se constante (0.6 * 0.2 mm) enquanto nos implantes com pilares coincidentes a

remodelagao 6ssea progrediu embora lentamente (1.1 £ 0.3 mm).

Luigi Canullo, um dos investigadores que tem mais publicagdes sobre o conceito platform
switching, divulgou, em 2009, um estudo clinico aleatério em que mediu a quantidade de perda
ossea marginal e indices periodontais em 22 implantes imediatos colocados no maxilar e
reabilitados com plataforma convencional (controlo) ou plataforma discrepante (teste) (Canullo et
al, 2009a). Todos os implantes tinham o mesmo didmetro de 5.5 mm e os pilares discrepantes
tinham um didmetro de 3.8 mm, ou seja, possuiam uma discrepancia circunferencial de 0.85 mm.
Apos a colocagao dos implantes, estes eram divididos aleatoriamente para receberem pilares
provisorios convencionais ou discrepantes e imediatamente reabilitados com coroas provisérias.
Observou-se uma diferenga radiografica significativa nos niveis 6sseos marginais entre o grupo
teste e o grupo controlo, apés 24 meses de seguimento. No grupo controlo a perda ossea foi de
1.19 £ 0.35 mm e no grupo teste a redugao foi de 0.30 £ 0.16 mm. De salientar que, apés os
primeiros 6 meses depois da colocagao das coroas definitivas, a remodelagio ossea foi
insignificante em ambos os grupos. Em relacao aos parametros periodontais nao houve diferencas
entre os 2 grupos. O mesmo autor publicou outro estudo, em 2010, para avaliar radiologicamente
o efeito de diferentes discrepancias entre o pilar e o implante na remodelacao 6ssea marginal de
80 implantes colocados em rebordos alveolares cicatrizados no setor posterior maxilar de 31
pacientes (Canullo et al., 2010b). Cada sitio a ser reabilitado com implante foi randomizado para
receber um implante com um didmetro de 3.8, 4.3, 4.8 ou 5.5 mm. Todos os implantes foram
colocados em duas fases cirdrgicas e reabilitados com pilares de 3.8 mm de didametro, desde a

tampa de cicatrizagao ao pilar protético definitivo, colocado 3 meses apoés a cirurgia inicial. Deste
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modo, os implantes foram divididos em 4 grupos baseados na discrepancia entre os didmetros dos
implantes e dos pilares: grupo controlo, com o pilar de didmetro correspondente com a
plataforma; grupo teste |, com uma discrepancia de 0.25 mm entre pilar e plataforma do implante;
grupo teste 2, com uma discrepancia de 0.5 mm; grupo teste 3, com uma discrepancia de 0.85
mm (figura 10). Apos 30 meses de seguimento, a média da perda ossea proximal, medida em
radiografias efetuadas com posicionador intraoral, para o grupo teste | foi de 0.99 + 0.42 mm,
para o grupo teste 2 foi de 0.87 * 0.43 mm e para o grupo teste 3 foi de 0.64 + 0.32 mm. O
grupo controlo apresentou uma perda significativamente superior a qualquer dos grupos teste e
foi de 1.48 + 0.42 mm. Os autores concluiram que o deslocamento medial da interface

implante/pilar é inversamente proporcional a quantidade de reabsor¢ao 6ssea peri-implantar.

Grupo controlo Grupo Teste 1 Grupo Teste 2 Grupo Teste 3

'\_7 = = —
= A7 4.8 - o pn

Sem discrepéancia Discrepancia de 0,25 mm Discrepancia de 0,50 mm Discrepancia de 0,85 mm

Figura 10. Imagem de microscopia eletrénica de varrimento do grupo controlo e dos 3 grupos de teste. De
acordo com o didmetro da plataforma do implante foram criados 4 grupos: 3.8 (grupo de controlo) sem
discordancia; 4.3 (grupo de teste |) com discordancia de 0.25 mm; 4.8 (grupo de teste 2) com discordancia
de 0.5 mm, 5.5 (grupo de teste 3) com discordancia de 0.85 mm. O diametro do pilar era de 3.8 mm para

todos os grupos (adaptado de Canullo et al. 2010).

Também neste estudo a maior remodelacio o6ssea ocorreu nos primeiros 9 meses apoés a
colocacao dos implantes. Apesar das diferengas significativas ao nivel da remodelacio éssea
marginal entre o grupo controlo e os grupos teste, a analise histologica feita aos 4 anos de
seguimento nao revelou diferencas aparentes relativamente a concentracao e distribuicio do
infiltrado de células inflamatorias, a densidade microvascular e ao contetdo de fibras de colagénio
entre os 4 grupos (Canullo et al., 201 Ib). Estes achados refor¢am a teoria de que o efeito positivo
do conceito platform switching na perda ossea é consequéncia da deslocacio do infiltrado de
células inflamatérias para uma zona afastada do osso, mais do que uma redugao do efeito
inflamatorio na interface implante/pilar. Assim, a teoria de que a plataforma discrepante conduz ao

estabelecimento de uma area de tecido conjuntivo mais espessa e resistente ao nivel da
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plataforma do implante parece ser descartada (Canullo et al., 201 Ib). Num outro estudo Canullo
quis avaliar radiologicamente a reabsorgao 6ssea marginal em implantes com diferentes didmetros
restaurados com o conceito de plataforma discrepante, mas mantendo sempre o mesmo mismatch
de 0.25 mm em qualquer das plataformas (Canullo et al,, 2012a). No final do estudo, apds |8
meses, nao houve diferengas significativas entre os dois grupos, concluindo assim que fatores
biologicos e microbiologicos (restabelecimento do espago biologico) sio prevalentes na

remodelagao do osso marginal peri-implantar quando comparados com fatores biomecanicos.

Fickl e colaboradores, em 2010, publicaram um estudo prospetivo em que 75 implantes de
plataforma larga foram reabilitados com pilares regulares (grupo teste) e 14 implantes de
didmetro regular foram reabilitados com pilares coincidentes (grupo controlo) (Fickl et al., 2010).
Foi utilizado uma técnica submersa para ambos os grupos e 3 a 6 meses apos a colocagdo dos
implantes, dependendo da arcada (mandibula/maxilar), foi efetuada a segunda cirurgia com
colocagao de proteses provisorias. Apos 3 meses, as proteses provisérias foram substituidas pelas
definitivas e os valores médios de perda 6ssea eram de 0.30 = 0.07 mm para os implantes com
pilares discrepantes e de 0.68 + 0.7 mm para os implantes reabilitados de forma convencional.
Um ano depois da colocac¢ao das proteses definitivas, a média da perda 6ssea marginal foi de 0.39
* 0.07 mm para o grupo teste e de 1.00 = 0.22 mm para o grupo controlo. Ou seja, a quantidade
média de reabsorcao éssea no primeiro ano de seguimento foi de 0.1 £ 0.05 mm e de 0.23 + 0.18
mm nos implantes com plataforma discrepante e correspondente, respetivamente. Estas
diferencas nao foram estatisticamente significativas, porém, é preciso destacar que os implantes
reabilitados com pilares PS foram colocados infradsseos e os implantes de plataforma regular

justa-osseos, o que pode ter influenciado os resultados obtidos.

Veis et al. (2010) compararam a perda 6ssea marginal em implantes colocados supra, justa e
infradsseos e reabilitados com pilares convencionais ou discrepantes. A diferenca na remodelagao
ossea marginal entre os grupos apenas foi significativa para os implantes colocados | a 2 mm
infradsseos e a favor do grupo com pilares discrepantes. Os implantes colocados justa-osseos

foram os que exibiram maior perda 6ssea, em ambos os grupos.

Num ensaio clinico controlado e randomizado publicado em 2011, Pieri e colaboradores
analisaram a influéncia da interface implante/pilar nos niveis dos tecidos moles e duros em
implantes unitarios imediatos com provisionalizagio imediata (Pieri et al, 2011). Para isso
utilizaram implantes com conexao tipo cone morse, com o conceito de plataforma discrepante

incorporado, no grupo de teste (n=18) e implantes com conexao interna convencional e
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plataforma regular no grupo controlo (n=19). Neste ensaio nao foram observadas diferencas
significativas relativamente aos parimetros periodontais, niveis de tecidos moles ou altura da
papila entre os dois grupos, apés |2 meses de carga. Quanto a reabsor¢ao ossea marginal, houve
uma diferenca estatisticamente significativa com os implantes do grupo controlo a perderem, em

média, mais 0.3 mm que os implantes com o conceito platform switching incorporado.

Num ensaio clinico prospetivo controlado e aleatério com 92 pacientes e 149 implantes,
Telleman e colaboradores (2013) demonstraram que, apds | ano em fungio, implantes curtos
com 85 mm de comprimento colocados no setor posterior e reabilitados com pilares
convencionais e com pilares discrepantes, obtiveram uma perda Ossea radiografica
significativamente diferente. Os implantes com PS perderam 0.5 + 0.53 mm enquanto os implantes
restaurados convencionalmente perderam 0.74 + 0.6. A maior remodelagdo 6ssea ocorreu entre
a colocagao dos implantes e a colocagao das coroas para ambos os grupos. Relativamente a taxa
de sobrevivéncia, parametros clinicos e satisfagio do paciente ndo houve diferencas entre os
grupos. Os mesmos autores publicaram outro estudo, utilizando o mesmo sistema de implantes,
com os mesmos critérios de inclusio e com o mesmo protocolo cirlrgico, mas desta feita
seguido um desenho de boca dividida ou split-mouth, obtendo resultados muito semelhantes ao

primeiro estudo (Telleman et al., 2014).

Num estudo clinico prospetivo, controlado e randomizado, Fernandez-Formoso et al., em
2012, obtiveram diferencas significativas na remodelagao 6ssea marginal em implantes colocados
no setor posterior maxilar e mandibular, numa so6 fase cirdrgica, reabilitados com coroas unitarias
(Fernandez-Formoso et al, 2012). O grupo controlo correspondia a 56 implantes Straumann®
Standard Plus (Institut Straumann AG, Waldenburg/BL, Suica) com colo polido de 1.8 mm
colocados tissue level, ou seja, com a transicao entre o colo polido e a superficie tratada ao nivel
da crista ossea, sendo reabilitados com pilares convencionais. O grupo teste era composto por 58
implantes Straumann® Bone Level (Institut Straumann AG, Waldenburg/BL, Suica) colocados justa-
osseos e reabilitados com pilares de plataforma discrepante. No dia da colocagao das coroas, a
distancia entre a plataforma e o primeiro contacto 6sseo era, em média, |.8] mm para o grupo
controlo, ou seja, o correspondente a altura do colo polido, e apés um ano em fungao era de
2.23mm. No grupo teste, a distancia entre a plataforma e o osso variou, em média, de 0.72 mm
para 0.68 mm, entre a colocacao das coroas e o primeiro ano em carga. Assim, apos um ano em
fungao, os implantes com plataforma correspondente perderam, em média, mais 0.45 mm de osso

marginal que o grupo teste.
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Para avaliar a influéncia do desenho do colo dos implantes e o tipo de conexao na perda
ossea peri-implantar, Peharrocha-Diago (2012) efetuou um estudo radiolégico prospetivo em que
analisou a remodelagao 6ssea marginal desde a colocagao do implante, na colocagao da protese,
aos 6 meses e aos |2 meses apds carga, em desdentados totais. Os doentes foram divididos em 2
grupos, em que um recebeu implantes de conexao externa com plataforma correspondente, sem
microespiras e com o colo polido de | mm e |.5 mm de espiras maquinadas (grupo A) enquanto
o outro grupo recebeu implantes com conexao interna tipo cone morse com PS incorporado
(grupo B), com tratamento da superficie e com microespiras nos 3.3 mm coronais do corpo do
implante (figura 11). A perda &ssea apos |2 meses foi significativamente maior no grupo de
conexao externa sem plataforma discrepante (0.38 + 0.5] mm) do que no grupo B (0.12 + 0.17
mm). Independentemente da heterogeneidade dos dois grupos (diferentes colos, microespiras e
textura da superficie) a conexdo parece ser um fator significativo para a manutengdo dos niveis
osseos peri-implantares.

a Colo maquinado (1 mm) b Micro-espiras rugosas
# (3.3 mm)

Espiras maquinadas
(1.5 mm)

Figura | |. Colocagao ao nivel da crista dos implantes do (a) grupo A e do (b) grupo B (adaptado de

Penarrocha-Diago et al. 2012).

Em fevereiro de 2014, Fernando Guerra, Salomao Rocha e Pedro Nicolau da Universidade
de Coimbra, publicaram um estudo clinico prospetivo multicéntrico, controlado e aleatério, com
um ano de seguimento, para avaliar radiograficamente a variacido 6ssea marginal em implantes
colocados no setor posterior mandibular e reabilitados com coroas unitarias seguindo o conceito
platform switching ou plataforma correspondente (Guerra et al., 2014). Foram incluidos no estudo
68 pacientes distribuidos por dois centros na Alemanha (Mainz e Kiel) e por um em Portugal
(Coimbra), correspondendo a 74 implantes (34 pacientes) pertencentes ao grupo da plataforma

discrepante (grupo PS) e 72 implantes (33 pacientes) pertencentes ao grupo da plataforma
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correspondente (grupo PM). Dois implantes foram perdidos antes da carga no grupo PS. Cada
paciente recebeu entre 2 a 4 implantes Camlog® Screw-Line com superficie Promote® plus
(CAMLOG Biotechnologies AG, Basel, Suica) adjacentes colocados na regiao pré-molar e molar
mandibular, seguindo um protocolo de uma fase cirlrgica. No grupo PS a discrepancia
circunferencial era de 0.3 mm para os implantes de didmetro 3.8 e 4.3 mm e de 0.35 para os
implantes com 5 mm de didmetro. Entre a cirurgia e os 12 meses em fungao, os implantes do
grupo PM perderam 0.69 + 0.68 mm enquanto os do grupo PS perderam 0.4 + 0.46 mm, sendo
esta diferenca significativa. Os resultados aos 2 anos do Centro de Coimbra serao apresentados e

discutidos no ambito do projeto de investigagao desta tese de doutoramento.

No entanto niao ha total unanimidade quanto aos beneficios do conceito da plataforma
discrepante nos tecidos peri-implantares. Num estudo clinico para avaliar os niveis 6sseos em
implantes imediatos reabilitados com plataforma convencional ou com plataforma discrepante,
usando um protocolo de carga imediata, Crespi et al. concluiram que ndo havia diferencas
significativas entre os dois grupos, sendo os valores médios de perda éssea apos 24 meses de 0.78
mm e de 0.73 mm para os grupos de plataforma convencional e discrepante, respetivamente
(Crespi et al.,, 2009). Neste estudo os implantes foram colocados | mm abaixo da crista Ossea.
Para os autores, a utilizagdo de um protocolo cirdrgico atraumatico pode ter sido a razao para a
preservacao dos niveis osseos peri-implantares, minimizando as diferencas entre os dois grupos.
Também Kielbassa e colaboradores (2009) publicaram um estudo clinico multicéntrico
prospetivo, controlado e aleatério, com o objetivo principal de avaliar radiograficamente o nivel
osseo em diferentes sistemas de implantes: NobelActive™ (Nobel Biocare AB) e NobelReplace®
Tapered Groovy (Nobel Biocare AB). Os implantes NobelActive™ (NA) possuiam uma conexao
conica interna com o conceito de PS incorporado, resultando uma discrepancia circunferencial de
0.25 mm entre o diametro do pilar e da plataforma do implante. Os implantes NobelReplace®
Tapered Groovy (NR) eram reabilitados com pilares protéticos correspondentes ao diametro da
plataforma e possuiam uma conexdo protética plana com um tri-lébulo interno. Nos 12 centros
incluidos neste estudo foram colocados 243 implantes (|17 implantes NA e 126 implantes NR),
de diametros 3.5 ou 4.3 mm, em rebordos alveolares cicatrizados e imediatamente reabilitados
com coroas provisorias. A andlise radiografica da remodelagao éssea média entre a colocagao do
implante e os |12 meses nao revelou diferengas significativas entre os dois grupos, sendo de 0.95
mm para os implantes NA e de 0.63 mm para os implantes NR. Em 2012, Arnhart et al.
publicaram os resultados a 3 anos deste estudo multicéntrico apresentando uma taxa de sucesso
de 93.6% para os implantes NA e de 95.2% para os NR (Arnhart et al, 2012). A remodelagao

ossea média entre o dia da colocagao e o controlo aos 3 anos revelou uma perda de 0.89 mm e
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0.85 mm para os implantes NA e NR, respetivamente, ou seja, sem diferenga significativa entre os
grupos. Entre o primeiro e o terceiro ano a remodelagao 6ssea foi minima (0.06 mm para o grupo
NA e 0.08 mm para o grupo NR). No entanto convém referir que neste estudo multicéntrico as
radiografias intraorais que serviram de base para a medicao do nivel 6sseo peri-implantar nao
foram efetuadas com um posicionador intraoral e poderiam ser digitais ou em pelicula,
dependendo do centro. Outro dado importante a analisar é a distincia radiografica entre a
plataforma dos implantes e a crista éssea interproximal no dia da colocagao, a qual foi de 0.6 mm
para os implantes NA e de 0.84 mm para os implantes NR. Estando os implantes NA indicados
para uma colocagdo justa ou ligeiramente infradssea, esta posi¢do inicial média a 0.6 mm
supracrestal podera ter influenciado a remodelagio d6ssea durante o primeiro ano. Por Ultimo, e
de acordo com os autores, o facto destes implantes NobelActive™ (Nobel Biocare AB) serem
novidade e terem um protocolo especifico para a sua colocagio poderia ter enviesado os
resultados do estudo, uma vez que a maioria dos operadores nao tinha qualquer experiéncia
clinica com este sistema. Mas, em 2013, Gultekin e colaboradores publicaram um estudo clinico
aleatorio e controlado utilizando e comparando os mesmos sistemas de implantes que Kielbassa
tinha usado em 2009 (Gultekin et al, 2013). Foram incluidos 25 pacientes com 43 implantes do
grupo NA (teste) e 50 implantes do grupo NR (controlo) colocados de forma submersa em
alvéolos cicatrizados. A medicdo da variagdio da crista Ossea peri-implantar foi feita
tridimensionalmente através de exame tomografico volumétrico efetuado apos a colocagao dos
implantes, aos 3 meses (data da exposicao dos implantes) e apés um ano em carga. Apos os 3
meses de cicatrizagao submersa, a perda 6ssea marginal média foi de 0.22 mm e 0.24 mm para os
grupos NA e NR, respetivamente. No entanto, apés um ano em fungao, apesar de ambos os
grupos perderam osso, essa perda foi significativamente superior no grupo NR, com 0.83 £ 0.16
mm, comparativamente com a perda 6ssea de 0.35 + 0.13 mm verificada no grupo NA. Em ambos
os grupos, a face lingual foi a que menos osso perdeu e a face vestibular a que mais reabsorveu,

ap6s um ano em fungao.

Num outro estudo clinico controlado e randomizado para comprovar o impacto positivo
da plataforma discrepante no osso peri-implantar, Enkling e colaboradores (201 Ib) selecionaram
25 pacientes nos quais foram colocados 2 implantes adjacentes no setor posterior mandibular
restaurados aleatoriamente com (grupo teste) ou sem (grupo controlo) o conceito de plataforma
discrepante. Os implantes de ambos os grupos tinham o mesmo diametro, 4 mm, e o mesmo
comprimento, 9.5 mm, e foram deixados submersos durante 3 meses, sendo o dia da sua
colocagao o baseline do estudo. Os autores esperavam uma diferenga na perda 6ssea marginal

entre os dois grupos de, no minimo, 0.35 mm, ou seja, o correspondente a discrepancia
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circunferencial entre o pilar protético e a plataforma do implante no grupo teste. Também foram
recolhidas amostras microbiolégicas do interior dos implantes em diferentes tempos, desde o dia
da colocagio até aos |2 meses, as quais foram sempre semelhantes entre os 2 grupos,
evidenciando uma diminuicdo da concentragao bacteriana com o tempo. A medicao da perda
ossea peri-implantar, quer vertical quer horizontal, foi feita sobre radiografias panoramicas e nao
revelaram diferengas significativas entre os dois tipos de plataformas. Assim, apos 3 anos, a perda
ossea marginal foi de 0.69 + 0.43 mm para o grupo PS e de 0.74 + 0.57 mm para o grupo
convencional, ou seja, uma diferenga intraindividual entre os 2 tipos de plataforma de 0.05 + 0.58
mm (Enkling et al., 2013). A maior remodelagao 6ssea ocorreu nos primeiros 4 meses, ou seja,
antes da colocagao dos implantes em carga. Caso o baseline do estudo fosse o dia da carga a
perda 6ssea marginal média, apés 3 anos, seria de 0.31 mm e 0.27 mm para o grupo teste e
controlo, respetivamente (figura 12). Os autores concluiram que pelo facto da remodelagao éssea
marginal ser semelhante entre os dois grupos, a opgao pela utilizagio ou nao do conceito de
plataforma discrepante sera uma preferéncia pessoal do clinico (Enkling et al., 201 | b; Enkling et al,,

2013).
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Figura 12. Média com desvio padrao da variacao vertical do nivel 6sseo implantar no grupo com platform
switching e no grupo com plataforma convencional. Més 0 — colocagdo dos implantes; més 4 — colocagio

das coroas (adaptado de Enkling et al. 2013).

Dursun et al. (2012) avaliaram a influéncia da plataforma discrepante no nivel osseo
marginal, na estabilidade e na mobilidade dos implantes colocados numa so6 fase cirdrgica. A
estabilidade dos implantes foi medida com o Osstell™ (Osstell AB, Goéteborg, Suécia) e a
mobilidade com o Periotest® M (Gulden-Medizintechnik, Bensheiman der Bergstrabe, Alemanha).
Dezasseis implantes com PS e |6 implantes com pilares convencionais foram colocados justa-

osseos na regiao molar e pré-molar mandibular. Apés um ano da colocagao dos implantes, os

56



Capitulo I. Introdugao

autores nao encontraram diferengas significativas no nivel ésseo marginal, nem na estabilidade e
mobilidade dos implantes dos dois grupos, sendo que a maior perda 6ssea ocorreu nos primeiros

3 meses de carga (Dursun et al., 2013).

Para avaliar o efeito da espessura da mucosa na estabilidade do osso marginal em torno de
implantes com plataforma discrepante, Linkevicius et al. (2010) efetuaram um estudo em que
colocaram 6 implantes com plataforma regular (controlo) e 6 implantes com platform switching
(teste) em 4 pacientes com uma mucosa de espessura igual ou inferior a 2 mm. A perda éssea
marginal nos implantes do grupo teste foi de .81 + 0.39 mm em mesial e 1.70 £ 0.35 mm em
distal, enquanto no grupo controlo foi de 1.60 + 0.46 mm e 1.76 + 0.45 mm em mesial e distal,
respetivamente. Ou seja, nao se encontraram diferengas estatisticamente significativas entre os
grupos. Os autores concluiram que os implantes com plataforma discrepante nao preservaram o
osso marginal melhor que os com pilares convencionais quando a espessura da mucosa era fina,
sugerindo que para a formagao de um espago biolégico com uma espessura média de 4 mm teria

de ocorrer uma reabsorciao 6ssea. Uma limitacao deste estudo é o tamanho da amostra.

Na literatura encontramos outros trabalhos relacionados com a utilizagao do conceito da
plataforma discrepante e a preservacao ossea peri-implantar mas que nao foram incluidos nas

revisoes sistematicas por diferentes razoes, tais como:

— falta de um grupo controlo (Canullo e Rasperini, 2007; Calvo Guirado et al., 2008;
Calvo-Guirado et al, 2009; Donovan et al., 2010; Wagenberg e Froum, 2010; Cocchetto et dl.,
2010; Calvo-Guirado et al., 201 I; Romanos et al., 2013; Koutouzis et al., 201 3);

— tempo de seguimento inferior a 6 meses (Vela-Nebot et al., 2006);
— estudos retrospetivos (Bilhan et al., 2010; Danza et al., 2010).

No setor anterior a colocagao do implante no mesmo tempo cirurgico que a extragao do
dente e a colocacdo de uma restauragdo proviséria imediata, apesar de ser um protocolo
amplamente adotado, tem sempre alguns riscos associados (den Hartog et al., 2008). Canullo, em
2007, e Calvo-Guirado, em 201 |, publicaram os resultados de estudos clinicos prospetivos com
implantes imediatos e restauragiao imediata nao funcional, na regiao anterior e pré-molar maxilar
(Canullo e Rasperini, 2007; Calvo-Guirado et al., 2009; Calvo-Guirado et al., 2011). O estudo de
Canullo e Rasperini (2007) incluiu uma série de casos clinicos com um total de 10 implantes
imediatos, com uma discrepancia circunferencial de | mm entre o pilar protético e a plataforma
do implante, e que resultou numa preservacao dos tecidos duros e moles peri-implantares, com

uma reabsorgao 6ssea média de 0.78 mm apds 18 a 36 meses de seguimento. No estudo de
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Calvo-Guirado e colaboradores (201 1) foram incluidos 64 pacientes nos quais foram colocados 86
implantes com PS e uma discrepancia horizontal de 0.35 e 0.4 mm. A reabsorgao dssea proximal
média desde a colocagdao dos implantes, medida radiograficamente, foi 0.76 mm aos 12 meses e de
0.97 mm apés 5 anos de seguimento. Num outro estudo de série de casos publicado por Calvo-
Guirado et al. (2008) foram colocados 105 implantes com plataforma discrepante para reabilitar
com carga precoce (uma semana apés a colocagao dos implantes) arcadas desdentadas em 18
pacientes, observando-se uma perda 6ssea marginal média de 0.6 mm aos 16 meses. Romanos et
al., também utilizaram carga imediata em desdentados totais mandibulares num ensaio clinico
prospetivo randomizado, com desenho de boca dividida, para comparar dois sistemas de
implantes que incorporavam o conceito da plataforma discrepante. O rebordo dsseo era aplanado
com broca em peca-de-mao até se obter uma largura minima de 8 mm no sentido vestibulo-
lingual e seguidamente um dos hemiquadrantes era selecionado aleatoriamente para receber 3
implantes (A) ANKYLUS Plus (Degussa, Hanau, Alemanha) com 3.5 mm de didmetro ou 3
implantes (B) Certain PREVAIL (Biomet 3i, Palm Beach Gardens, FL, EUA) com 4.8/4 mm de
didmetro na plataforma/corpo. O lado contralateral recebeu 3 implantes do sistema nao
selecionado. Apos a colocagao dos implantes ao nivel da crista 6ssea, uma protese fixa provisoria
era cimentada ferulizando os seis implantes. Apos 2 anos, os implantes do grupo A praticamente
nao perderam osso enquanto os implantes do grupo B perderam, em média, 1.5 mm com 70%
dos implantes desse grupo a perderam mais de 2 mm. Para os autores, a plataforma mais larga nos
implantes do grupo B foi a responsavel pela maior remodelacio &ssea. De referir ainda que a
discrepancia entre o pilar protético e a plataforma era de 0.5 mm e 0.35 mm para os implantes A
e B, respetivamente (Romanos et al.,, 2013). Outro estudo em desdentados totais, retrospetivo,
publicado por Bilhan et al., para avaliar a perda 6ssea marginal em torno de implantes, com e sem
plataforma discrepante, que suportavam proéteses totais removiveis, e também concluiram que os
implantes com platform switching apresentavam significativamente menor perda 6ssea que os com

plataforma convencional, ao fim de 36 meses (Bilhan et al., 2010).

A utilizagao de implantes de duas pegas no setor anterior conduz, em muitas situagoes, a
uma colocagao infradssea da sua plataforma com o intuito de obter um correto perfil de
emergéncia para otimizar o resultado estético. Num estudo retrospetivo Donovan e
colaboradores registaram uma perda 6ssea marginal de 0.11 £ 0.3 mm quando implantes com
plataforma discrepante foram colocados, em média, 1.3 mm infradsseo, num protocolo nao
submerso com 69 implantes em 50 pacientes desdentados parciais (Donovan et al., 2010). Apos
um ano, 61 dos 69 implantes continuavam com a plataforma infradssea. Koutouzis et al, num

estudo clinico prospetivo, controlado e randomizado avaliaram radiograficamente a remodelagao
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ossea peri-implantar em implantes com o conceito PS incorporado e colocados com a plataforma
ao nivel (grupo 0), | mm abaixo (grupo |) e 2 mm abaixo (grupo 2) da tabua ossea vestibular, em
rebordos alveolares unitarios e cicatrizados. Um ano apods a colocagao dos implantes, a perda
ossea marginal média foi de 0.64 mm, 0.81 mm e |.2] mm para os grupos 0, | e 2,
respetivamente. Nenhum dos implantes dos grupos | e 2 apresentava radiograficamente o
primeiro contacto osso/implante para apical da plataforma e 90% exibiam osso sobre o ombro do
implante. De referir que os implantes utilizados neste estudo possuiam um tratamento da
superficie que se estendia até a plataforma e foram reabilitados com pilares protéticos definitivos
no dia da colocagao, os quais nao foram mais removidos (Koutouzis et al., 2013). Num estudo
retrospetivo utilizando implantes Frialit 2 (Dentsply, Friadent GmbH, Mannheim, Alemanha) em
alvéolos cicatrizados e em duas fases cirlrgicas, |5 foram reabilitados seguindo o protocolo
original (grupo de controlo) e 27 utilizando pilares mais estreitos (grupo de estudo), com uma
discrepancia circunferencial de 0.85 mm e | mm (de Almeida et al., 201 I). O grupo controlo teve
uma colocagio infracrestal média de 0.7 mm e apresentou uma perda ossea média de 2.3 mm,
ap6s um seguimento médio de 39 meses. O grupo de estudo teve uma colocagio infracrestal
média de 1.76 mm e apresentou uma perda ossea média de 0.27 mm, apos um periodo de
seguimento médio de 30.3 meses. Com estes dados conclui-se que mesmo sendo colocados numa
posicdo mais infradssea as reabilitagdes feitas com o conceito de plataforma discrepante

apresentaram uma menor perda ossea marginal.

A discrepancia entre o didmetro do pilar e a plataforma do implante é outro fator que
parece influenciar diretamente a remodelacio o6ssea marginal. Em 2010, Cocchetto et al.
contribuiram para a validagao deste pressuposto com a publicacao de um trabalho onde avaliaram
o impacto do aumento da discrepancia entre os componentes protéticos e a plataforma dos
implantes na reabsorcao 6ssea marginal ao reabilitarem |5 implantes de plataforma larga, com um
diametro de 5.8 mm, com pilares protéticos regulares de 4. mm (em vez dos pilares com 5 mm
de diametro comercializados para estes implantes), resultando uma discrepancia circunferencial de
0.85 mm (Cocchetto et al., 2010). Apos 18 meses em fungao a perda ossea marginal média foi de
0.20 mm. Quando foram utilizados os mesmos componentes protéticos sobre os implantes de
plataforma regular (4.8 mm), ou seja, com uma discrepancia de 0.35 mm entre o pilar protético e
a plataforma do implante, a reabsorcio ossea média foi de 0.95 mm apés |12 meses em fungao,
como observado na figura |3 (Cappiello et al, 2008). Estes resultados corroboraram o estudo
publicado por Canullo et al. (2010b), confirmando que o aumento da discrepancia entre os
componentes protéticos e a plataforma dos implantes conduz a uma menor remodelagao dssea

marginal.
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Figura 13. Perda 6ssea associada a trés diferentes geometrias implante/pilar: a) convencional, sem PS; b)
plataforma regular com PS — discrepancia de 0.35 mm; c) plataforma larga com PS — discrepancia de 0.85

mm (adaptado de Cocchetto et al. 2010).

Numa série de 30 casos clinicos, Vela-Nebot et al. (2006) avaliaram radiograficamente os
efeitos da reducao de plataforma na perda éssea marginal e obtiveram resultados estatisticamente
significativos que confirmam o beneficio do seu uso, no entanto os resultados apenas tém um

seguimento de 6 meses.

Woagenberg e Froum (2010) num estudo prospetivo avaliaram a sobrevivéncia dos implantes
e a perda ossea marginal, em implantes maquinados com conexao externa reabilitados com o
conceito de plataforma reduzida, com uma discrepancia circunferencial de 0.5 mm, por um
periodo entre || e 14 anos. Em 71 (76%) e 67 (71%) dos 94 implantes estudados nao ocorreu
perda 6ssea em mesial e distal, respetivamente. Embora nao exista um grupo de controlo, este é
o estudo prospetivo com o mais longo tempo de seguimento sobre plataforma discrepante e

confirma o conceito para a preservagao dos niveis de osso marginal.

Seguindo o conceito da plataforma discrepante, Danza et al. (2010) realizaram um estudo
retrospetivo para determinar o impacto de implantes com um colo de cone invertido sobre a
remodelagao da crista Ossea, ou seja, aqui o conceito esta no implante e nao na interface entre o
pilar e a plataforma do implante. Foram analisados |91 implantes com este tipo de morfologia,
divididos por 3 diametros (4.2, 5 e 6 mm) mas com a mesma conexao protética de 3.8 mm,
resultando numa inclinagao do cone invertido do colo de 85, 75 e 65 graus, respetivamente. Os
implantes foram colocados justa-6sseos e reabilitados definitivamente aos 3 meses. A andlise

radiografica entre o dia da colocagao e os 14 meses de seguimento indiciou uma correlagao entre
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a remodelagio da crista ossea e a inclinagado do cone invertido do colo, com um resultado melhor

para os implantes com um cone mais angulado (Danza et al., 2010).

Ainda que existam varios trabalhos publicados que sustentam a preservagao da altura do
osso crestal mediante a utilizagao de implantes reabilitados com pilares de plataforma discrepante,
muitos deles carecem de um grupo controlo, tém uma amostra reduzida, comparam diferentes
sistemas de implantes ou utilizam diferentes tipos de conexdo protética. Todas as revisoes
sistemadticas sao unanimes em considerar a necessidade de mais estudos clinicos prospetivos
controlados e randomizados, com condi¢gdes comparaveis quer em relagio ao didmetro do
implante e do pilar, ao tipo de conexao protética, a macro e microestrutura do colo do implante,
a distincia entre a interface implante/pilar e a crista 6ssea e com periodos de seguimento de pelo
menos 5 anos, por forma a poder ser estabelecida a longo prazo uma correlagao entre o conceito

de plataforma discrepante e a preservagao horizontal e vertical dos niveis dsseos peri-implantares.

4. Objetivos da tese

O principal objectivo deste estudo é a avaliagdo dos efeitos biomecanicos e biologicos da
utilizagao de pilares de plataforma horizontal discrepante ou pilares de plataforma coincidente
sobre implantes Camlog® Screw-Line, na regiao molar e pré-molar mandibular.

Para tal realizaram-se dois estudos, designadamente:

— Um estudo numérico de elementos finitos que simulou um implante osteointegrado
na regiao posterior mandibular. Neste modelo foram usados pilares com plataforma coincidente e
pilares com plataforma discrepante, os quais foram sujeitos a um conjunto de forgas que
simularam as condi¢oes naturais das forcas oclusais durante a fun¢io mastigatoria, permitindo

conhecer melhor o seu comportamento biomecanico;

— Um estudo clinico prospetivo randomizado cujo objectivo foi avaliar a eficacia na
preservacao 6ssea marginal, ao longo de 2 anos, de coroas unitarias sobre implantes no sector
posterior mandibular (posicoes FDI de 34 a 37 e/ou de 44 a 47), restaurados com pilares

coincidentes ou discrepantes.
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I. A analise pelo método dos elementos finitos

O método dos elementos finitos é uma ferramenta numérica que permite a resolugio
aproximada de equagdes diferenciais. O equilibrio dos corpos ¢ tipicamente descrito por este tipo
de equagbes, quer se trate de equilibrio estatico (independente do tempo) ou dinimico. O
método dos elementos finitos foi inicialmente desenvolvido para resolver problemas complexos
de andlise de equilibrio de estruturas em regime elastico, na area da engenharia civil e aeronautica
(Courant, 1943). Inicialmente foram desenvolvidas diferentes estratégias com a mesma base
comum: a discretizagdo do dominio continuo em subdominios discretos, designados por
elementos (Levy, 1953; Turner, 1956). Diferentes formulagdes conduziram a familias de
elementos finitos distintos, mas o principio matematico é o mesmo: em cada elemento finito a
variavel de campo é aproximada com base na informagio dos seus nés, utilizando fungoes

matematicas simples que permitem definir a familia de elementos finitos.

Atualmente existem inUmeros programas comerciais de analise pelo método dos elementos
finitos que permitem a resolucao de problemas associados a uma vasta gama de fenémenos. O
uso deste método generalizou-se a ponto de ser considerada uma ferramenta indispensavel na
area de engenharia. No entanto, convém realcar que é essencial conhecer a formulagao do
método, bem como o processo fisico que se pretende simular, de modo a garantir a correta
selecdo e definicio do modelo numérico e, subsequente, interpretacao e analise dos resultados. A
analise de um problema utilizando o método dos elementos finitos requer tempo, experiéncia e

sobretudo planeamento.

A aplicagio do método dos elementos finitos permite avaliar o comportamento de
estruturas submetidas a agao de cargas externas. Na figura |4 apresenta-se um exemplo de um
modelo de elementos finitos que foi construido para analisar o comportamento de um corpo

deformavel. A figura 14 a) apresenta a geometria do corpo solido continuo que se pretende
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estudar e a figura 14 b) a respetiva discretizagao do corpo em elementos finitos soélidos de oito
nés. O método dos elementos finitos consiste na resolugao da equagao de equilibrio do corpo
com base apenas no equilibrio dos elementos finitos selecionados para descrever o seu
comportamento. A solugiao do sistema de equagoes resultantes fornece o deslocamento de cada
nod, como exemplificado na figura 14 b) para a componente de deslocamento na diregao u,. Para
os elementos finitos com fungdes de forma lineares, o campo de deslocamento em qualquer
ponto do elemento finito é obtido com base na relagao linear entre os noés, como também é

exemplificado na figura 14.

D

a b

Figura 14. a) Geometria do corpo sélido continuo que se pretende estudar; b) a discretizagdo do corpo em

elementos finitos sélidos lineares de oito nos.

As equagoes que definem o equilibrio do corpo siao escritas em fungao do deslocamento
dos nés, que é a incégnita do sistema. O equilibrio é definido pela igualdade entre as forgas
internas e externas. As forcas externas sao tipicamente conhecidas, pois siao as forgas a que o
componente esta sujeito. As forgas internas sio fungido das propriedades mecéanicas do corpo
deformavel. Outra condicao importante é conhecer as restricoes ao deslocamento do corpo,
tipicamente designadas por condi¢coes de fronteira. Conhecidos os deslocamentos nodais

determinam-se os campos de deformagao e de tensao em cada elemento.

A figura 15 a) apresenta o corpo sélido submetido a uma forga aplicada por uma superficie
curva rigida que se desloca na sua direcao. Esta superficie define a forca externa aplicada. A face
inferior do sélido esta encastrada, o que limita o deslocamento desta face em todas as diregoes.
Esta face estabelece as condigoes de fronteira do corpo. A resolugio do sistema de equagoes
obtido com o auxilio do método dos elementos finitos permite determinar, por exemplo, o

campo de deslocamentos e de tensoes a que o solido esta sujeito, figura |15 b) e c).
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%

Deslocamento [mm] Tens&o Equivalente [MPa]

0 0.03 0.09 0.12 0.15 700 775 925 1075 1225 1375
a) b) c)

Figura 15. a) Forga externa e condigoes de fronteira; b) campo de deslocamentos; c) campo de tensoes.

Como o método dos elementos finitos € uma técnica numérica é necessario analisar a
precisio da solugdo. Este procedimento envolve um estudo criterioso dos varios parimetros
numéricos do modelo, como por exemplo, o tipo e a dimensio média dos elementos finitos. A
titulo ilustrativo apresenta-se na figura 16 a distribuicio de tensiao equivalente para o problema
apresentado na figura |15, com diferentes discretizagoes. Globalmente, o aumento do nimero de
elementos finitos conduz a solugSes mais precisas. No entanto, convém realgar que o tempo de
computagio e a quantidade de memoéria necessaria podem aumentar exponencialmente com o

aumento do numero de elementos finitos (graus de liberdade).

8 elementos finitos 64 elementos finitos 216 elementos finitos

Tensao Equivalente [MPa]

400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000 2200

Figura 16. Influéncia do nimero de elementos finitos na distribuigdo da tensdo equivalente.

A principal vantagem da andlise de um fendmeno fisico pelo método dos elementos finitos &
permitir o estudo da influéncia de cada parametro de forma independente. Assim, o planeamento
deve identificar os parametros mais relevantes a estudar. Por outro lado, é necessario considerar

algumas hipoteses e/ou simplificagoes de modo a modelar o fenomeno.

A aplicagio do método dos elementos finitos generalizou-se rapidamente nas areas da

engenharia. Em geral, os materiais utilizados nestas areas obedecem as simplificagoes inicialmente
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introduzidas, isto é, a escala macroscopica um corpo deformavel é continuo, homogéneo e
isotropico. Por outro lado, para a generalidade dos materiais é possivel realizar ensaios
experimentais, ja padronizados, para determinar as suas propriedades mecanicas. Sem o
conhecimento prévio do comportamento mecanico do material, ou seja, de como responde o
material 2 um tipo de solicitagio nao é possivel realizar a simulagdes numéricas utilizando o

método dos elementos finitos.

Os materiais biologicos e, em particular, o osso nao apresentam estas caracteristicas.
Assim, a aplicagio do método dos elementos finitos a area da bioengenharia apresenta algumas
limitagoes. De facto, a complexidade da caracterizagdo mecanica do osso dificulta nao s6 a
descricio do seu comportamento mecanico do ponto de vista do modelo constitutivo, mas

também a avaliagao experimental dos pariametros necessarios a esse modelo.

No caso particular de sistemas osso-implante, surgem ainda fenémenos de interagio que
forcam os autores a assumir simplificacoes adicionais nos seus modelos. Algumas destas
simplificagoes influenciam fortemente a precisio dos resultados obtidos com o método dos
elementos finitos. Essas simplificagoes incluem: (i) os detalhes geométricos do osso e do implante;
(i) as propriedades dos materiais; (iii) as condi¢oes de fronteira, e (iv) a interface entre o osso e o
implante. No entanto, estas simplificagdes ndo tém um impacto tio significativo quando se
recorre aos modelos simplificados para analisar a influéncia de determinados parametros. De
facto, nesse tipo de anilise, ndo se procura prever corretamente os resultados experimentais,

mas sim avaliar o impacto relativo de cada parametro.

2. Objetivos

O principal objetivo deste estudo foi a avaliagio dos efeitos biomecanicos sobre um
implante Camlog® Screw-Line 4.3x13 mm (Camlog Biotechnologies AG, Basel, Suica) quando este
era reabilitado com um pilar protético de didmetro correspondente ou de diametro inferior a
plataforma do implante. Nesse sentido foram comparadas as tensdes na interface entre o implante
e o osso utilizando um modelo tridimensional de elementos finitos de um implante parcialmente

osteointegrado, colocado em osso tipo Il e lll, na regiao molar mandibular.

Como objetivo secundario, definiu-se a necessidade de verificar se o modelo aqui adotado
simularia, em termos gerais, as condi¢oes clinicas verificadas no estudo clinico controlado e

randomizado.
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3. Contextualizacao do modelo

As observagoes histologicas e radiograficas sugerem que a dimensao bioldgica dos tecidos
moles e duros peri-implantares se prolonga 1.5 a 2 mm para apical da interface implante-pilar
(Albrektsson et al., 1986; Ericsson et al., 1995; Lazzara e Porter, 2006). A distribuicao de tensoes e
deformagoes, desenvolvida no osso circundante, é a principal causa mecanica para o insucesso de
muitos implantes. Deste modo, a formagio e a manutencio da osteointegragio requer a
estabilidade do implante e, por conseguinte, um dos parimetros que permite avaliar o sucesso
clinico de um implante é a medi¢do da sua estabilidade (Ostman et al, 2006; Nicolau, 2007;
Boronat Lopez et al, 2008). Um método objetivo e nao invasivo para avaliar a estabilidade
implantar consiste na utilizagdo da analise de frequéncia de ressonancia (AFR). Este método, que
foi descrito inicialmente por Meredith e colaboradores em 1996, utiliza um transdutor apertado
ao implante ou ao pilar protético (Meredith et al, 1996). Este transdutor (smartPeg), que nao ¢
mais do que um pino de aluminio com um iman no topo, é excitado por um impulso magnético
emitido pelo aparelho Osstell™ [SQ (Integration Diagnostics AB, Goteborg, Suécia) e a
frequéncia de ressonancia é calculada a partir do sinal de resposta (Tozum et al., 2008; Aksoy et
al, 2009). O equipamento tem uma variagao na amplitude de afericio desde 5000 Hz (sugerindo
que nao ha estabilidade primaria ou nao integragao do implante) até 15000 Hz (sugerindo alta
estabilidade ou rigidez na integragao do implante) (Meredith et al., 1996). Os valores medidos sao
expressos como unidades ISQ (Implant Stability Quotient), que variam de | a 100 (Barewal et al.,
2003; Glauser et al., 2004; Valderrama et al., 2007). Quanto maior o valor do ISQ medido, maior a
estabilidade do implante. A conversiao dos valores de frequéncia em Hertz em valores de ISQ é
feita através de um programa informatico do proprio equipamento (Lachmann et al., 2006). Para
implantes clinicamente estaveis os valores de ISQ variam entre 40 a 80 (Aparicio et al, 2006).
Assim, durante o processo de cicatrizagao, as alteragoes nos valores das medigoes da AFR estao
quantitativamente relacionadas com o aumento ou diminuicio da rigidez da interface

implante/osso.

Existem varios estudos numeéricos publicados utilizando a andlise de frequéncia de
ressonancia para implantes dentarios (Williams e Williams, 1997; Huang et al., 2000; Huang et al.,
2003; Pattijn et al, 2007; Perez et al., 2008b; Li et al., 201 1). A principal conclusio que se retira de
todos esses estudos é que as frequéncias de ressonancia determinadas numericamente dependem
de varios outros parimetros, nomeadamente do didmetro e comprimento do implante, da
qualidade do osso, da fixagcao do implante dentario, das condi¢es de fronteira e da orientagao do
transdutor. Pérez et al. desenvolveram um modelo de elementos finitos (MEF) tridimensional (3D)

da tibia de rato, onde um implante dentario é incorporado, e utilizaram um modelo de interface
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fonologico para simular os efeitos mecanicos do processo de osteointegragao na interface
implante/osso (Perez et al., 2008b). Com este modelo foi possivel relacionar, com sucesso, a
frequéncia de ressonancia do sistema com o grau de osteointegragio na interface e,
consequentemente, a estabilidade do implante dentdrio a longo prazo. Li et al (2011)
desenvolveram um algoritmo de remodelagao 6ssea que permite calcular a densidade Ossea
durante um processo de cicatrizagao e uma lei de poténcia tipica que relaciona o moédulo de
Young com a densidade do osso. O procedimento de remodelagao foi validado com uma AFR
numérica. Além disso, os valores obtidos foram comparados com estudos clinicos em humanos
ou em modelos experimentais em animais publicados na literatura. Neste estudo é possivel ver
uma clara relagdo entre a frequéncia de ressonincia, o moédulo de Young e o nivel de

osteointegracao (Li et al,, 201 1).

Alguns estudos clinicos revelaram que os implantes dentarios colocados em regides com
osso de menor densidade tém maiores probabilidades de insucesso que implantes colocados nas
regides de maior densidade 6ssea. Contudo, o processo de remodelagio éssea peri-implantar é
fortemente influenciado pelas condi¢oes de carga presentes no osso (Genna, 2003). Do ponto de
vista clinico, o insucesso dos implantes estda maioritariamente relacionado com a perda de
insergao oOssea, para o qual contribuem principalmente dois fatores: o primeiro esta associado as
peri-implantites, enquanto o segundo esta relacionado com a sobrecarga oclusal (Callan et al.,
1998). Ambos os fatores podem ser afetados pelo desenho do implante, tais como o didmetro, o
comprimento e a forma (Stanford e Brand, 1999). Em 1991, introduziram-se no mercado
implantes de maior didmetro com plataformas largas. No entanto, nio foram disponibilizados os
respetivos componentes protéticos de didmetro coincidente e, dos primeiros implantes de 5.0 e
6.0 mm de largura colocados, muitos receberam pilares de cicatrizagao e componentes protéticos
da plataforma regular, ou seja, com 4.1 mm de didmetro (Lazzara e Porter, 2006). O seguimento
radiografico a longo prazo destas reabilitagdes com pilares de plataforma horizontal discrepante
ou platform switching demonstrou uma perda ossea peri-implantar vertical inferior a expectavel,
em vez da tipicamente observada a volta dos implantes reabilitados pelo método convencional, na
qual os componentes protéticos tém didametros correspondentes a plataforma dos implantes. A
fundamentagao biomecanica para este fenomeno é estudada por Maeda et al. (2007), numa analise
tridimensional de elementos finitos, onde concluiram que os pilares com configuragao PS tém a
vantagem biomecanica de deslocar a area de concentragoes de tensdes para longe da interface
osso/implante cervical. No entanto, estes modelos foram bastante simplificados e nao
consideravam a situagao clinica em que a estabilidade marginal do osso podera ser influenciada

por diferentes qualidades de osso a volta do implante reabilitado.
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No estudo agora apresentado, as medi¢oes clinicas foram obtidas usando um dispositivo de
AFR, o Osstell™ |SQ (Integration Diagnostics AB, Goteborg, Suécia) e os resultados clinicos
foram comparados com os valores numéricos da AFR. Para isso, o modelo geométrico de um
implante Camlog® Screw-Line 4.3x13 mm (Camlog Biotechnologies AG, Basel, Suica) foi colocado
em dois tipos de osso de diferentes qualidades e, assumindo dois niveis diferentes de
osteointegracao, foram criados os correspondentes modelos numéricos. Usando este
procedimento foi possivel determinar as propriedades mecanicas da regiao peri-implantar para a
realizagdo do estudo de elementos finitos. Os modelos de elementos finitos produzidos tém a

vantagem de poderem ser validados pelos resultados do estudo clinico.

4. Materiais e métodos

4.1. Modelacio com Elementos Finitos

Um numero significativo de estudos experimentais e clinicos permitiram identificar que,
apo6s a colocagido do implante, a resposta biomecanica do osso tem uma grande influéncia no
processo de remodelaciao e na osteointegracao (Lin et al, 2009). A grande complexidade destes
estudos torna a analise biomecanica muito complicada e, portanto, técnicas numéricas, como é o
caso do método dos elementos finitos, podem ser utilizadas. De facto, como referido
anteriormente, o MEF é a técnica mais comum para representar a deformagao de corpos flexiveis.
Contudo, este procedimento envolve algumas simplificagoes relacionadas com a complexidade
natural de desenvolver o modelo de elementos finitos para a analise de um sistema de implantes
dentarios. A geometria, o material, as condigdes de fronteira e a excitacao externa do modelo
numeérico devem ser definidas com o intuito de providenciarem solugoes fiaveis. Neste estudo, foi
utilizado um implante Camlog® Screw-Line (Camlog Biotechnologies AG, Suica) para comparar os
niveis de deformacgao e de tensao da regiao peri-implantar. Nesta analise, foram também utilizadas
diferentes propriedades do material no osso cortical e no osso esponjoso, assim como nas
interfaces implante/osso. O modelo de elementos finitos com os componentes protéticos
convencionais e com os pilares platform switching sao diferentes, respeitando as caracteristicas dos
modelos originais da Camlog®. Assumiu-se que todos os modelos seriam sujeitos a cargas oclusais

aplicadas com um certo angulo tanto ao longo do plano sagital como coronal.

Para obter uma estimativa da distribuicao da deformagao que é induzida pelo implante no
osso circundante é necessario proceder a correta modelagio da geometria da mandibula. A
geometria deve ser representada num formato que permita a sua discretizagao por elementos
finitos. Todavia, a descricao exata da geometria de pequenos detalhes da mandibula ou da

geometria do implante obriga a utilizagao elementos finitos de pequena dimensao, o que contribui
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para o aparecimento de dificuldades computacionais na resolugao do problema. Neste caso, foi
criado um modelo virtual de uma sec¢ao da mandibula, correspondente a regido do dente 36
(segundo a FDI), a partir dos dados de uma tomografia axial computorizada (TAC) de um paciente
desdentado parcial (figura 17). Recorrendo ao programa informatico MIMICS™, foi possivel criar
uma geometria 3D do modelo de uma mandibula humana e, tendo em conta as dimens6es médias
de uma arcada humana, o modelo foi simplificado de acordo com os dados craniométricos de
mandibulas desdentadas de humanos (figura 18 a)) (Schwartz-Dabney e Dechow, 2002). Na figura
I8 b) apresenta-se a geometria da area desdentada da regido do 36. Seguidamente, foi identificada
uma secgao representativa dessa regiao, exemplificada na figura 18 c), a qual foi modificada para
eliminar possiveis erros topologicos na construgdo da malha de elementos finitos. Este software
permitiu identificar as zonas que apresentam densidades dsseas distintas, distinguindo entre osso
cortical e osso esponjoso (Rahimi et al., 2005). Algumas zonas do osso cortical e, em particular, a
interface entre o osso cortical e trabecular foram suavizadas, como se mostra na figura 18 d). A
seccdo é, igualmente, rodada de modo a facilitar a aplicagio das cargas induzidas pelo processo de
mastigacdo. A geometria da mandibula é obtida por extrusio desta seccao, admitindo que é
representativa da zona desdentada. O plano mesial e distal desta seccao nao sao revestidos por

osso compacto e distam um do outro 10 mm.

ling. vestib.

STM

Figura 18. Seccao da mandibula obtida pelo software MIMICS™ e seccao utilizada a analise pelo MEF.
a) Reconstrugao tridimensional da mandibula realizada com base na densidade 6ssea; b) Identificagao da

zona; ¢) Informagao geométrica da secgao média; d) Secgao suavizada utilizada no MEF.
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Geralmente, o rebordo alveolar desdentado é classificado, quanto a qualidade 6ssea, em
quatro tipos: tipo | — formado essencialmente por osso compacto homogéneo; tipo Il — possui
uma camada espessa de osso cortical circundando osso esponjoso denso; tipo Il — osso residual é
formado por uma camada fina de osso cortical circundando osso esponjoso denso; tipo IV — é
formado por uma camada fina de osso cortical circundando osso esponjoso de baixa densidade
(Lekholm U, 1985). Assim, foram consideradas duas geometrias diferentes para a mandibula,

conforme representado na figura |9.

Figura 19. Modelo sdlido virtual da arcada inferior, regido do 36: a) mandibula tipo Il; b) mandibula tipo IlI.

Nas mandibulas do tipo Il o osso esponjoso é envolto por uma camada de osso cortical
com 2 mm de espessura, enquanto nas mandibulas do tipo Ill a camada de osso cortical é mais
fina, com apenas | mm de espessura. O implante dentario adotado neste estudo foi o Camlog®
Screw-Line com um didmetro de 4.3 mm e um comprimento de |13 mm, fabricado em titanio grau
IV (ISO 5832-2). O modelo geométrico do implante foi importado de um ficheiro CAD, fornecido
pelo fabricante, e virtualmente colocado na arcada inferior. A figura 20 mostra a geometria do

implante utilizado.

C

Figura 20. Modelo solido virtual de um implante Camlog® Screw-Line:

a) geometria exterior do implante; b) do colo do implante; c) geometria interior do corpo do implante.
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Sobre a geometria do implante foram colocados os pilares de geometria convencional e
discrepante. Os pilares de geometria convencional sao aqueles nos quais os didmetros do
implante e do pilar sao coincidentes (figura 21 a)). O conceito de platform switching, ou plataforma
horizontal discrepante, encontra-se associado a uma geometria pilar/implante na qual um pilar de
didmetro inferior é colocado sobre o colo do implante de diametro superior, como apresentado
na figura 21 b). Contudo, em ambas as configuragoes, a uniao entre o implante e o pilar ¢
conseguida através de uma articulagao aparafusada, que esta representada na figura 21 a). Assim, a
ligacao entre o pilar e o implante é assegurada por uma forga de aperto diretamente relacionada
com o momento de torcao aplicado. Este momento de torgao produz uma carga de tragao no
parafuso que é denominada de pré-carga (Alkan et al., 2004; Vasconcellos et al., 2005). O modelo
de elementos finitos poderia considerar o efeito de pré-carga no parafuso se fossem especificadas
as condigoes de contato. O contato deveria ser definido em todas as interfaces do conjunto
implante/pilar/parafuso protético, nomeadamente implante/pilar protético, implante/parafuso
protético e pilar/parafuso protético, juntamente com um hiato de cerca de 0.005 mm entre todas
estas superficies de contacto, e um coeficiente de friccio de 0.3 (Alkan et al, 2004). Contudo,
uma vez que o objetivo deste estudo nao estda relacionado com a distribuicio de tensdes em
implantes dentdrios sujeitos a pré-carga, as condi¢coes de contacto nao foram incluidas nesta
analise. Assim, nos modelos de elementos finitos deste estudo, considera-se que os nos

posicionados ao longo de todas as interfaces sao coincidentes.
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Figura 21. Modelo solido virtual do pilar de cicatrizagao:

a) geometria convencional; b) geometria com platform switching.

O programa de simulagao utilizado foi o ADINA® (ADINA R & D, Inc., EUA) e todos os
corpos foram discretizados com elementos tetraédricos, com 0.2 mm, isoparamétricos, de quatro
noés com trés graus de liberdade, correspondentes as 3 translagdes por né. As malhas adotadas

nestes modelos sao constituida por mais de 1.000.000 de elementos e 196.000 nés (figura 22).
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Figura 22. Aspeto da malha do modelo de elementos finitos utilizado no estudo.

4.2. Propriedades mecanicas dos materiais

As propriedades mecanicas dos materiais intervenientes no modelo numérico influenciam
significativamente os resultados. Os materiais utilizados nos implantes sao tipicamente metais.
Para este tipo de material, a caracterizagio do comportamento mecanico esta relativamente
normalizada, uma vez que em termos macroscopicos se considera que sio homogéneos e
isotropicos e que apresentam um comportamento elastico linear. Por outro lado, é aceite que o
titdnio é biocompativel e promove a osteointegracao (Le Guehennec et al., 2007) sendo, portanto,
um metal amplamente usado na indUstria implantologica. As propriedades do titdnio utilizadas na
analise de elementos finitos (AEF) dos implantes Camlog® Screw-Line (Camlog Biotechnologies

AG, Basel, Suica) encontram-se apresentadas na tabela 1.

O comportamento mecanico do osso é mais dificil de descrever e pode, inclusive, exigir a
utilizacdo de técnicas como a homogeneizagao. O osso pode ser modelado como isotropico,
transversalmente isotropico, ortotropico e anisotrépico. Um material isotropico possui as
mesmas propriedades mecanicas em todas as diregoes. Um material anisotrépico tem
propriedades diferentes quando medido em diregcoes diferentes. Dependendo do grau de
anisotropia, o material pode ser transversalmente isotrépico (propriedades diferentes em apenas
duas diregoes) ou ortotropico (propriedades diferentes apenas no plano). Geralmente, na analise
pelo método dos elementos finitos a rede trabecular do osso esponjoso é ignorada por
incapacidade computacional de reproduzir o modelo trabecular (Geng et al, 2001). Assim,
assume-se que o osso trabecular € um material sélido, homogéneo, que preenche o interior de

um espago limitado por um invélucro de osso cortical. As propriedades do osso cortical também
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foram consideradas como sendo de um material transversalmente isotrépico. Esta simplificagao
teve em conta que, apds a preparagao do leito implantar, o osso cortical perde as suas
propriedades anisotropicas e, durante a fase de cicatrizagao, as propriedades elasticas nao variam
com a diregio escolhida (Nicolau, 2007). A osteointegragcao encontra-se relacionada com a
ligacao estrutural e funcional a longo prazo da interface entre o implante e o osso circundante
(Perez et al., 2008a). Esta unido inicia-se no momento da colocagido do implante e vai aumentando
durante a fase de cicatrizagdo, conduzindo a um aumento da estabilidade do implante. Deste
modo, as propriedades mecanicas do osso peri-implantar podem ser modeladas com diferentes
valores, que dependem da estabilidade do implante. Neste trabalho, o modelo virtual da arcada
inferior consistia numa zona de transigao osso/implante, de secgao transversal circular com | mm
de largura, a envolver o implante. Esta regiao incluia osso compacto e esponjoso com as
propriedades mecanicas apresentadas na tabela | (Benzing et al, 1995; Schwartz-Dabney e
Dechow, 2002; Natali et al, 2006). A interface osso/implante do tipo f possui propriedades
mecanicas que tipicamente estio associadas com uma interface ainda nao osteointegrada, ou seja,
numa fase inflamatoéria inicial. A interface do tipo d ja apresenta algum grau de osteointegragao e,

normalmente, esta associada ao processo de cicatrizagao implantar.

Tabela |. Propriedades dos materiais usados na analise estatica e dindmica. f) interface ndo osteointegrada;

d) representa um certo grau de osteointegragio do implante.

Titanio 110.0 0.30 4.5
Aluminio 70.0 0.33 2.7
Nisbio 210.0 0.30 7.0
En =150 VST G23=78
Osso compacto ’ 2.0
Ex=Es=110 Gl2=Gl4=42
Osso esponjoso 0.6 0.30 1.0
d) compacto 2.0 030
esponjoso 0.10
f) compacto 0.40 0.30
esponjoso 0.09

A anilise da frequéncia de ressonancia fornece uma avaliagao nao invasiva da estabilidade do

implante. O dispositivo Osstell™ ISQ (Integration Diagnostics AB, Goteborg, Suécia) inclui um
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transdutor ou smartPeg, que é uma haste metdlica com um iman no topo, o qual é aparafusado a
um implante ou pilar, permitindo medir a sua estabilidade. As propriedades mecanicas dos

materiais constituintes do smartPeg, aluminio e niobium, encontram-se listados na tabela I.

Neste estudo, todos os materiais foram considerados homogéneos, isotropicos e com um
comportamento eldstico linear, com exce¢do do osso cortical que foi considerado

transversalmente isotropico.

Foi feita uma analise de convergéncia dos resultados numeéricos, considerando um aumento

da densidade da malha para os diferentes modelos.

4.3. Condicoes de fronteira e interface

As condigbes de fronteira na analise estatica e dindmica sao aplicadas nos nés posicionados
nos planos paralelos mesial e distal do osso. Os modelos sao restringidos de tal forma que os
graus de liberdade de todos os nos posicionados nesses planos sio nulos. Esta fixagao simula a
interagdo com o resto da mandibula. A distincia de 3 mm entre cada um destes planos e o
implante garante que os efeitos locais de bordo niao afetam as deformacdes e as tensGes no
implante e nas zonas peri-implantares (Teixeira et al., 1998). De acordo com o principio de Saint
Venant, um sistema de forcas pode ser também substituido por outro sistema equivalente de
forgas estaticas e a distribuicao das tensoes e deformagoes sé é afetada na vizinhanga da regiao

onde a forga é aplicada (Simsek et al., 2006).

As interfaces osso/implante e pilar/implante assumem-se como estando completamente
ligadas, considerando os elementos finitos com nos coincidentes. Contudo, a uniao osso implante,
in vivo, nunca chega a ser total, nem mesmo apés a osteointegracao. Num trabalho publicado em
1997, Papavasiliou et al. (1997) concluiram que o grau de osteointegragio nao tem efeito quer
sobre o valor das tensoes quer sobre a distribuicao destas na regiao interfacial, para cargas axiais

ou obliquas.

4.4. Condi¢coes de carga

Nesta anilise pelo método dos elementos finitos, a carga aplicada aos implantes foi simulada
com forgas de 17.1 N, 114.6 N e 23.4 N nas diregoes vestibulo-lingual, axial e disto-mesial,
respetivamente, como mostrado na figura 23, atuando sobre o plano oclusal de um pilar
protético. Este sistema de forgas pretende simular uma forca oclusal mastigatéria média de

I 18.3N num angulo de aproximadamente 75 graus com o plano oclusal, capaz de produzir efeitos
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mais acentuados nas regioes interproximais em mesial e distal do implante (Mericske-Stern et al.,

1996; Himmlova et al., 2004; Natali et al., 2006; Nicolau, 2007).

Figura 23. Modelo de elementos finitos com a representagio das forgas aplicadas nos trés planos ortogonais

nas diregoes vestibulo-lingual (y), 17.6 N; axial (x), |114.6 N e disto-mesial (z), 23.4 N.

5. Resultados

5.1. Analise do comportamento dinamico

A analise dinimica foi realizada com o programa ADINA®, tendo-se usado o Método de
Lancsos para resolver os problemas de valores e vetores proprios, e foi estudada a influéncia das
diferengas paramétricas na frequéncia de ressonancia. Apos a fixagdo do smartPeg ao implante ele
foi excitado com impulsos magnéticos com uma gama de frequéncias de | a 10 kHz emitidos pelo
Osstell™ 1SQ (Integration Diagnostics AB, Goteborg, Suécia). Consequentemente, para utilizar o
método de elementos finitos para determinar a capacidade de anailise de frequéncias na detegao
do nivel de osteointegracao do implante, o modelo geométrico do smartPeg necessitou de ser
desenvolvido e colocado sobre o implante. A figura 24 mostra a geometria smartPeg. A simulagao
consistiu em analisar a resposta as forcas de impulso para diferentes niveis de osteointegracao,

avaliando assim a eficiéncia biomecanica do conjunto implante-osso.

a b c

Figura 24. Modelo dindmico: a) smartPeg apertado a um in;plante colocado na mandibular tipo II;

b) smartPeg apertado a um implante colocado na mandibular tipo Ill; c) geometria do smartPeg.
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As frequéncias de ressonancia, e os correspondentes valores de ISQ, obtidas pelo modelo

de elementos finitos, para as duas interfaces, sao apresentadas na tabela 2.

Tabela 2. Frequéncias de ressonancia associadas aos dois tipos de mandibula

e a diferentes propriedades das interfaces osso/implante.

d 7372.7 (80.7) 7265.1 (80)

f 7041.4 (78.5) 6895.5 (77.5)

O primeiro modo de vibragao, apresentado na figura 25, € um modo de flexao sobre a
direcio vestibulo-lingual. Da tabela 2 pode concluir-se que a frequéncia de ressonancia aumenta
com a melhoria da osteointegracao e decresce com a diminuicao da espessura de osso compacto.
Além disso, é possivel verificar que o valor da frequéncia de ressonancia &€ mais sensivel a
qualidade do osso peri-implantar do que a espessura do osso cortical. No entanto, os resultados
indicam que a analise da frequéncia de ressonancia por pulsagio eletromagnética é sensivel ao
nivel de estabilidade do implante e, portanto, podera ser aplicada para avaliar, quantitativamente, a

estabilidade do implante durante o processo de osteointegracao.

LS
.

Figura 25. Primeiro modo de vibragao do smartPeg colocado no implante.

Os resultados obtidos pelo MEF foram validados pelo estudo clinico, apresentado na
terceira parte desta tese de doutoramento, em que foi utilizado o mesmo sistema de implantes
para reabilitar o setor posterior mandibular. Assim, no ensaio clinico, os valores de ISQ obtidos
no dia da colocagao dos implantes com um didametro de 4.3 mm, e que no modelo de elementos
finitos corresponde a interface implante/osso tipo f, foram de 78.1 e 77.3 para os implantes

colocados em osso tipo Il e lll, respetivamente. No dia da colocagao das coroas (8 a 12 semanas
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apos a cirurgia), que corresponde a interface tipo d, os valores de ISQ foram de 79.8 e 80.5, para
os implantes com um didmetro de 4.3 mm colocados em osso tipo Il e lll, respetivamente (tabela

3 e tabela 41 do anexo 6).

Tabela 3. Frequéncias de ressonancia pelo MEF e valores ISQ do estudo clinico para o osso tipo Il e lll.

Tipo lll 77.5 77.30 -0.23% 80 80.50 0.62%

5.2. Analise do comportamento estatico

A anidlise estatica foi realizada com o programa ADINA®, mediante a imposicio das
condigoes fronteira e de carga definidas anteriormente. Assumiu-se para todas as simulagoes a
interface osso/implante do tipo d, ou seja, ja com algum grau de osteointegragiao associada ao
processo de cicatrizagao implantar. As tensoes de von Mises induzidas pela carga nos modelos do
implante dentdrio e da mandibula foram avaliadas pelo método dos elementos finitos. No entanto,
porque o principal objetivo deste estudo esta relacionado com a distribuicao de tensdes na regiao
peri-implantar, os resultados apresentados estio apenas relacionados com a area da interface
osso/implante. Além disso, sio também analisadas as tensGes principais para avaliar o efeito

biomecanico nessa interface.

Mandibula tipo Il

Tensiao maxima equivalente

Na figura 26 apresenta-se a distribuicao de tensao de von Mises para osso compacto sujeito
a cargas estaticas para a mandibula tipo Il. Sob uma carga angulada aplicada no sentido mesial e
lingual, a concentracao de tensoes, quer no modelo convencional (a) quer no modelo com PS (b),
é observada na face mesial, mas mais proximo da face lingual. A tensao maxima de von Mises no
modelo convencional é de 33.3MPa e no modelo de plataforma discrepante é de 29MPa. No
modelo com plataforma discrepante a tensio maxima encontra-se adjacente a primeira espira do
implante, proxima da jungao entre osso compacto e esponjoso enquanto no modelo convencional

encontra-se no osso compacto, junto a plataforma do implante.

A figura 27 mostra a distribuicio de tensiao de von Mises para osso esponjoso. A tensao
maxima de von Mises no modelo convencional é de 23.6MPa e no modelo com plataforma

discrepante é de 21.9MPa. A localizagao da tensio maxima em ambos os modelos situa-se logo
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abaixo dos pontos correspondentes nos quais é observada a tensao maxima de von Mises no osso

cortical, ou seja na por¢ao mais coronal do osso esponjoso.

Comparando as figuras 26 (a) e 27 (a) assim como as figuras 26 (b) e 27 (b) é possivel
observar que em ambos os modelos o valor maximo da tensao de von Mises no osso esponjoso &
menor que o observado no osso cortical. Além disso, comparando as figuras 27 (a) e (b), a tensao
maxima de von Mises no osso esponjoso é superior no modelo convencional do que no modelo

plataforma discrepante.

outmaFrrge
a Max 3 300001 @ 131202 b M 2000001 @M 148485
s 4 83.00" i 130298 Min 5.20.001 % 127373

Figura 26. Distribuicdo das tensdes de von Mises no osso compacto na mandibula tipo Il. A tensio maxima
de von Mises de 33.3 MPa é observada no modelo com pilar convencional (a) e a de 29 MPa é observada no

modelo com plataforma horizontal discrepante (b).
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Figura 27. Distribuicao das tensdes de von Mises no osso esponjoso na mandibula tipo Il. A tensao maxima
de von Mises de 23.6 MPa é observada no modelo com pilar convencional (a) e a de 21.9 MPa é observada

no modelo com plataforma horizontal discrepante (b).

Tensoes principais

Nos graficos | e 2 apresentam-se as tensdes de corte maximas e as tensoes principais
osso/implante no osso compacto e esponjoso, para os modelos convencional e de plataforma
discrepante, na mandibula tipo Il, respetivamente. No osso compacto, os valores de pico da
tensao de tragao sao 40.9MPa para o modelo convencional e 33MPa para o modelo de plataforma

discrepante. Os valores de pico para a tensio de compressao sao 42.IMPa e 33.1MPa para os
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modelos convencional e de plataforma discrepante, respetivamente. No osso esponjoso, os
valores de pico da tensao de tragao sao 27.8MPa para o modelo convencional e 24.6MPa para o
modelo de plataforma discrepante. Os valores de pico para a tensiao de compressao sao 21.2MPa
e 17.4MPa para os modelos convencional e de plataforma discrepante, respetivamente. Todos os
dados relativos as tensoes principais sao apresentados na tabela 4. Uma tensao de valor negativo

significa que é uma tensao de compressao e de valor positivo uma tensao de tragao.

Corte Maximo
Terceira Tensao Principal (Min)
Terceira Tensao Principal (Max)
Segunda Tens3o Principal (Min)
Segunda Tensao Principal (Max)
Primeira Tensao Principal (Min)

Primeira Tensao Principal (Max)

-50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50
Tensao [MPa]

B Platform Switching ™ Platform Matching

Grifico |. Tensdes de corte maximas e tensdes principais peri-implantares no osso compacto para os

modelos convencional e plataforma discrepante, para a mandibula tipo II.

Corte Maximo
Terceira Tensao Principal (Min)
Terceira Tensao Principal (Max)
Segunda Tensao Principal (Min)
Segunda Tensao Principal (Max)
Primeira Tensao Principal (Min)

Primeira Tenséo Principal (Max)

-30 -20 -10 0 10 20 30 40
Tensao [MPa]

B Platform Switching ™ Platform Matching

Grafico 2. Tensoes de corte maximas e tensoes principais peri-implantares no osso esponjoso para os

modelos convencional e plataforma discrepante, para a mandibula tipo Il.

Na tabela 4 ¢é possivel identificar que ambas as regices peri-implantares tanto no modelo
convencional como de plataforma discrepante tém niveis semelhantes de tensao de tragao, com a

geometria da plataforma discrepante a mostrar um aumento maximo de 40.3% para o valor
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maximo da terceira tensao principal para o osso esponjoso peri-implantar. Contudo, o osso peri-
implantar cortical apresenta no modelo convencional um claro aumento nos niveis de tensao

principal e no valor maximo da tensao de corte.

Tabela 4. Valores maximos das tensoes principais no osso compacto e esponjoso peri-implantar para as

geometrias com plataforma convencional e plataforma discrepante na mandibula tipo Il.

Platform switching Convencional
Variacao [%]*

[MPa] [MPa]

Osso compacto peri-implantar

Primeira tensao principal

Maximo +33 +40.9 24
Minimo -4.8 9.2 90.0
............ L
Méximo +10.4 +11.3 87
Minimo -8.1 -143 76.4
............ L
Méximo +6.26 +6.37 1.7
Minimo -33.1 -42.1 27.2
Corte maximo 15.2 18.1 19.1

Osso esponjoso peri-implantar

Primeira tensao principal

Méximo +24.6 +27.8 13
Minimo -1.08 -1.8 66.7
............ e
Méximo +8.57 +6.91 -194
Minimo -2.39 -3.36 40.6
............ L
Méximo +7.61 +4.54 -40.3
Minimo -174 -21.2 21.8
Corte maximo 12.1 12.8 5.8

* Variagdo ¢é avaliada pela férmula: (convencional - swicthing)/ switching x 100

Mandibula tipo Il

Tensao maxima equivalente

A figura 28 apresenta a distribuicao de tensao de von Mises no osso compacto para a
mandibula tipo lll. A concentragao da tensao aparente €, em ambos os modelos, observada na
transicao entre a face mesial e a face lingual. A tensao maxima de von Mises no modelo

convencional é de 33.7 MPa e de 25.4 MPa no modelo com pilar de plataforma discrepante. A
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tensao maxima em ambos os modelos encontra-se na regiao da crista ossea. A figura 29 mostra a
distribuicao de tensao de von Mises no osso esponjoso sujeito ao primeiro cenario de
carregamento numa mandibula tipo Ill. A tensao maxima de von Mises no modelo convencional é
de 28.9 MPa e no modelo com plataforma discrepante de 31.2 MPa. Em ambos os modelos a

tensao maxima € encontrada no osso em contacto com o colo do implante.

Comparando as figuras 28 (a) e 29 (a) é possivel concluir que no modelo convencional o
valor maximo da tens3o de von Mises para osso esponjoso (28.9MPa) é menor que o observado
no osso cortical (33.7MPa) enquanto comparando as figuras 28 (b) e 29 (b) é possivel concluir que
no modelo com pilar de plataforma discrepante o valor maximo da tensao de von Mises no osso
esponjoso (31.2MPa) é maior que no osso cortical (25.4MPa). Além disso, comparando as figuras
29 (a) e (b) € possivel verificar que a tensao de von Mises no osso esponjoso é maior no modelo

com plataforma discrepante que no modelo convencional.
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Figura 28. Distribuicdo das tensGes de von Mises no osso cortical na mandibula tipo Ill. A tensio maxima de
von Mises de 33.7 MPa é observada no modelo com pilar convencional (a) e a de 25.4 MPa é observada no

modelo com plataforma horizontal discrepante (b).
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Figura 29. Distribuicao das tenses de von Mises no osso esponjoso na mandibula tipo lll. A tensao maxima
de von Mises de 28.9 MPa é observada no modelo com pilar convencional (a) e a de 31.2 MPa é observada

no modelo com plataforma horizontal discrepante (b).
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Tensoes principais

Os graficos 3 e 4 mostram as principais tensoes na interface osso/implante para o osso

compacto e esponjoso, em modelos com pilares de plataforma convencional e de plataforma

discrepante, para mandibula tipo Ill, respetivamente. Todos os dados relativos as tensoes

principais sao apresentados na tabela 5, onde é possivel verificar que para o modelo com

plataforma discrepante a regido peri-implantar cortical apresenta um menor nivel de tensao de

compressao que o modelo convencional.

Corte Maximo
Terceira Tensao Principal (Min)
Terceira Tensao Principal (Max)
Segunda Tens3o Principal (Min)
Segunda Tensao Principal (Max)
Primeira Tensao Principal (Min)

Primeira Tensao Principal (Max)

-60 -50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30
Tensdo [MPa]

H Platform Switching  ® Platform Matching

Griafico 3. Tenses de corte maximas e tensdes principais peri-implantares no osso compacto para os

modelos convencional e plataforma discrepante, para a mandibula tipo Ill.

Corte Maximo

Terceira Tensdo Principal (Min)
Terceira Tensao Principal (Max)
Segunda Tensao Principal(Min)
Segunda Tensio Principal (Max)
Primeira Tensio Principal (Min)

Primeira Tensao Principal (Max)

-50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30

Tensao [MPa]

H Platform Switching ™ Platform Matching

Grafico 4. Tensoes de corte maximas e tensoes principais peri-implantares no osso esponjoso para os

modelos convencional e plataforma discrepante, para a mandibula tipo Ill.
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A diminuigao maxima dos niveis de tensao ocorreu no valor minimo (em compressao) da
primeira tensio principal na qual se observou uma variagio de 52%. Contudo, o osso peri-
implantar esponjoso apresenta niveis semelhantes de tensoes de compressao e tragao em ambos
os modelos, com a geometria de plataforma discrepante a apresentar um aumento maximo de
16.7% no valor minimo (em compressao) da primeira tensao principal e uma diminui¢ado maxima

de 5.9% no valor maximo (em tragao) da terceira tensao principal.

Tabela 5. Valores maximos das tensGes principais no osso compacto e esponjoso peri-implantar para as

geometrias com plataforma convencional e plataforma discrepante na mandibula tipo IIl.

Platform switching Convencional
Variacao [%]*

[MPa] [MPa]

Osso compacto peri-implantar

Primeira tensao principal

Maximo +232 +22.38 -1.7
............................ MINMO T VA0 520
Segunda tensdo principal
Maximo +11.6 +11.1 -4.3
............................ MINMO V20 VOB 302
Terceira tensdo principal
Maximo +3.59 +3.77 39
............................ MINMO 333 T8 05
Corte maximo 13.6 18.1 33

Osso esponjoso peri-implantar
Primeira tensdo principal

Méximo +20.6 +20.5 05
Minimo -5.82 -4.85 -16.7
............ G P R
Méximo +8.42 +8.09 X
Minimo -8.59 834 2.9
T e S
Méximo +2.7 +2.86 5.9
............................ Minimo 36383 s
Corte maximo 16.3 15.3 -6.1

* Variagdo é avaliada pela formula: (convencional - swicthing)/ switching x 100

6. Discussao

A escolha do modelo tridimensional relativamente ao modelo 2D deveu-se ao facto de o
primeiro representar melhor as condigoes experimentais clinicas. Ismail et al. (1987), num estudo

comparativo entre modelos a 2D e a 3D, concluiram que s6 o modelo a 3D pode realisticamente
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representar a distribuicao de tensdes. De facto, o modelo 2D é necessariamente axissimétrico,
estando por isso longe da geometria da sec¢ao da mandibula, da forma das espiras e das forgas

aplicadas na mastigagao.

6.1. Discussao sobre a analise dinamica

Neste estudo, a AFR é utilizada para avaliar a influéncia da interface implante/osso e a
qualidade do osso através dos valores da frequéncia de ressonancia. O primeiro objetivo deste
estudo é simular do ponto de vista mecanico a evolugio do processo de osteointegragao num
implante dentario por intermédio de uma AFR computacional e comparar estes resultados com
os do estudo clinico. Com este fim, foram modelados dois niveis diferentes de unido entre o
implante e o osso circundante recorrendo a dois valores diferentes de propriedades mecanicas
para o osso que envolve o implante. Esta ideia baseia-se no principio mecanico que afirma que a
medida que aumenta a fixagdo do implante ao osso a frequéncia de ressonincia do sistema
dentario também devera aumentar, devido ao aumento da rigidez total da interface implante/osso.
No entanto, devido ao facto da estabilidade inicial do implante ser principalmente afetada pela
ligagao entre o implante e o osso (Li et al, 201 1), a qualidade do osso compacto (espessura) da
mandibula é um parametro morfolégico que afeta o valor da frequéncia de ressonancia (Perez et
al., 2008b). Outro aspeto que também podera afetar a estabilidade primaria é o contato entre o
osso e as espiras do implante e, portanto, as geometrias das espiras e do implante devem ser
tidos em conta. O modelo geométrico do implante dentario em estudo foi fornecido pela
Camlog® e todas as caracteristicas geométricas sao mantidas nos respetivos modelos de

elementos finitos.

Um modelo virtual da regiao do dente 36 de uma arcada inferior foi desenvolvido a partir
de dados obtidos de uma tomografia computorizada e, com o intuito de perceber as dimensoes
médias de uma arcada humana, o modelo virtual foi simplificado de acordo com os dados das
medigoes craniométricas de mandibulas humanas desdentadas (Schwartz-Dabney e Dechow,
2002). Uma vez que a qualidade do osso do rebordo alveolar desdentado é geralmente classificada
em quatro tipos diferentes (Lekholm U, 1985), foram consideradas duas geometrias diferentes
neste estudo. A semelhanca de outros estudos, a espessura do osso compacto é a (nica diferenca
entre os modelos geométricos (Natali et al, 2006; Nicolau, 2007). A regiao peri-implantar é
definida como a regido alveolar que envolve o implante e considerou-se que deveria ter | mm de
espessura, uma vez que o osso pode sofrer um dano mecanico até esta distincia durante a fase de
osteointegracao (Brunski, 1999). Esta regiao inclui osso compacto e esponjoso com diferentes
propriedades mecanicas. Foram realizados diversos estudos experimentais com o intuito de

determinar as caracteristicas mecanicas da interface osso/implante ao longo da diregao de corte
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(Soballe et al., 1992; Muller et al., 2006) e da direcao normal (Lin et al, 1998). Moreo et al.
realizaram uma andlise sensitiva das propriedades mecanicas da interface tendo em conta a
atividade implante/osso do paciente, acabamento superficial do implante e outros parametros do
modelo, concluindo que foram encontradas diferengas elevadas no que diz respeito ao tempo
para alcangar a estabilidade (Moreo et al, 2007). As propriedades mecanicas da interface
ossof/implante com pouca ou nenhuma osteointegragao foram selecionadas de tal modo que é
conseguido um bom ajuste entre as frequéncias de ressonancia experimental e as determinadas

numericamente (Natali et al., 2006).

O osso cortical foi considerado transversalmente isotropico, o que esta em acordo com
outros autores que sugerem um plano de isotropia na diregao vestibulo-lingual pelas propriedades
mecanicas encontradas em estudos experimentais (Schwartz-Dabney e Dechow, 2002). A
consideracio do osso trabecular e do osso cortical como linearmente elasticos foi também
evidenciada em teste de flexdo em trés pontos que revelaram um comportamento linear elastico,
quase até a tensdo de resisténcia a fratura, para a relagdo entre tensio e deformagiao do osso

mandibular (Vitins et al., 2003).

No estudo clinico apresentado na secgdao Il desta tese, os valores da frequéncia de
ressonancia para os implantes Camlog® Screw-Line com um didmetro de 4.3 mm (Camlog
Biotechnologies AG, Basel, Suica) colocados em osso tipo Il foram de 78.1 + 4.47 para o ISQ-1 e
de 79.79 * 2.86 para o ISQ-3. Nos implantes colocados em osso tipo lll, esses valores foram de
77.31 £ 3.52 e 80.54 £ 2.07 para o ISQ-1 e ISQ-3, respetivamente. Correspondendo o valor de
ISQ-I a um implante nao osteointegrado (dia da cirurgia) e o valor de ISQ-3 a estabilidade do

implante no dia da colocagao das coroas (8 a |2 semanas apos a cirurgia).

Comparando estes valores com os obtidos através do modelo numérico foi possivel prever
a evolucao dos valores da frequéncia de ressonancia obtendo-se uma boa concordancia com os
resultados clinicos. Inicialmente, os valores da frequéncia de ressonancia no modelo nao
osteointegrado sao relativamente baixos (78.5 I1SQ; 77.5 1SQ) e depois, apos considerar algum
grau de osteointegracao na interface implante-osso, estes valores mostram uma melhoria de cerca
de 300Hz (2 1SQ). Como apresentado na tabela 2, é esperado que valores mais elevados de ISQ
inicial para a mandibula tipo |l estejam relacionados com o osso mais denso, ou seja, com o
aumento da espessura da cortical (Huang et al., 2002; Pattijn et al., 2006). O aumento da rigidez da
interface osso-implante faz aumentar os valores de frequéncia de ressonancia. No entanto, foi
detetada uma menor diferenga nos valores de estabilidade entre implantes colocados em
diferentes tipos de osso (I ISQ) do que apds um periodo de cicatrizagao (2.35 ISQ). Esta
tendéncia nos resultados também foi verificada por Valderrama et al. (2007). Deste modo, &

possivel verificar que o valor da frequéncia de ressonincia é mais sensivel ao nivel da
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osteointegragao que a espessura do osso cortical. A frequéncia de ressonancia medida no modelo
numérico pelo MEF foi assim capaz de simular a variagao da osteointegragao verificada no modelo
clinico. A variagao das propriedades da interface osso/implante antes e depois da osteointegragao
foi mais significativa no aumento dos valores de ISQ do que a variagdo da espessura da cortical

entre os modelos Il e lll.

6.2. Discussao sobre a analise estatica

O sucesso do implante depende do grau e da integridade da unido formada entre ele e o
osso circundante. Esta unido pode ser afetada por diversos fatores, nomeadamente, a técnica
cirurgica, o leito implantar, o desenho e a superficie do implante, a biocompatibilidade do material
e as condicoes de carga (Abuhussein et al, 2010). Compreender estes fatores e como se
influenciam uns aos outros é o primeiro passo para melhorar as capacidades de osteointegragao e,
portanto, minimizar o risco do fracasso do implante. Assim, os aspetos biologicos e biomecanicos
em conjunto contribuem para a obtengao e manutencao da osteointegracao. O comportamento
biomecanico esta associado com a carga sobre o implante e a sua interagio com o osso de
suporte, pelo desenvolvimento de forcas de compressao, tracio e corte que podem afetar o
processo de osteointegragao. Para obter uma unido estavel entre o osso e o implante, deverao
ser evitados niveis elevados de concentragao de tensoes, uma vez que podem induzir uma severa
reabsorcao do osso circundante (Fransson et al, 2005; Chang et al.,, 2010; Baffone et al, 2012),
conduzindo a uma perda 6ssea gradual e, finalmente, a perda do préprio implante. Alguns estudos
clinicos mostraram que a reabsorcao do osso marginal peri-implantar podera ser reduzida se for
utilizado o conceito da plataforma horizontal discrepante (Lazzara e Porter, 2006; Atieh et al.,
2010; Baffone et al., 2012). Além disso, Quek e colaboradores realizaram um estudo acerca do
desempenho carga-fadiga e localizagio da falha para quatro desenhos diferentes da interface
implante/pilar e concluiram que os fracassos estio relacionados com o sistema de implantes e
depende das caracteristicas do desenho da interface implante/pilar (Quek et al., 2008), sendo que,
o Unico desenho onde nao se verificou qualquer fratura do implante tem uma configuragao

plataforma discrepante.

O trabalho agora apresentado tem como objetivo a compreensao das razdes possiveis para
a preservacao do osso peri-implantar associado a utilizagdo do conceito da plataforma horizontal
discrepante. Neste estudo, o efeito da qualidade do osso mandibular é quantificado através da
variagao da espessura do osso cortical em modelos mandibulares, para os cenarios de carga em

analise, e pelo aumento da rigidez da interface osso/implante.

Para o caso de uma mandibula com um osso tipo I, a tensao maxima de von Mises no osso

compacto para o modelo pilar convencional foi aproximadamente 14.8% superior que no modelo
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com plataforma discrepante enquanto no osso esponjoso a diferenga entre os valores de tensao
de von Mises para ambas as plataformas foi de apenas 7.8%, sendo também maior para a
plataforma convencional. Este resultado nao esta de acordo com o relatério apresentado por
Chang et al. (2010), em que o nivel de tensdao apresentado para o osso esponjoso & maior no
modelo de plataforma discrepante do que no modelo convencional. Este facto podera estar
relacionado com as diferengas geométricas implante/pilar e com as condigoes de carga. No nosso
estudo, a localizacdo da tensio maxima de von Mises no osso cortical peri-implantar foi diferente
em ambos os modelos: no modelo com plataforma discrepante, o valor maximo ocorreu na
regido adjacente a primeira espira do implante proxima a jungao entre o osso compacto e
esponjoso e, no modelo convencional o valor maximo ocorreu junto a plataforma do implante. As
tensdes principais no osso cortical peri-implantar no modelo com plataforma discrepante
apresentaram menores valores de tensio de compressao e tracao que o modelo convencional,
revelando uma maior variagio de 90% no valor minimo (em compressiao) da primeira tensio
principal e uma menor variagido de 1.7% no valor maximo (em tragao) da terceira tensao principal.
A tensao principal de compressao no osso esponjoso peri-implantar no modelo com plataforma
discrepante tem menores valores que no modelo convencional, apresentando uma maior variagao
de 66.7% no valor minimo da primeira tensao principal e uma menor variacao de 21.8% no valor
minimo da terceira tensao principal. Contudo, a tensao principal de tracao no osso esponjoso
peri-implantar no modelo com plataforma discrepante apresenta um comportamento misto, com
maior valor maximo da segunda e terceira tensoes principais € um menor valor do valor maximo
da primeira tensao principal. A maxima tensio de corte foi menor no modelo plataforma

discrepante que no modelo convencional para ambas as regides peri-implantares.

Para o caso de um osso tipo lll, a tensao maxima de von Mises no osso compacto para o
modelo convencional foi cerca de 32.7% maior que no modelo com plataforma horizontal
discrepante, todavia no osso esponjoso a diferenca entre os valores da tensio maxima de von
Mises para ambas as plataformas foi de -7.4%, sendo superior para o modelo com plataforma
discrepante. Este resultado esta de acordo com o que foi descrito por Chang et al. (2010), pois se
compararmos a variagdo da magnitude das tensGes apresentadas em ambos os trabalhos,
podemos concluir que no presente estudo no osso esponjoso a diferenga nas tensdes de von
Mises, tanto para geometrias de modelo convencional como plataforma discrepante, foram
praticamente insignificantes. A localizagdo das tensoes maximas de von Mises no osso cortical
peri-implantar e no osso esponjoso peri-implantar foi a mesmo para ambos os modelos: no osso
cortical peri-implantar a tensio maxima de von Mises ocorreu em torno do colo do implante e,
Nno osso esponjoso a tensao maxima de von Mises surgiu na base do cone do implante, ou seja, na

transicio entre o colo e a porg¢iao troncocédnica do implante. As tensdes principais no osso
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cortical peri-implantar no modelo com plataforma discrepante apresentaram menores valor da
tensao de compressao que no modelo convencional, revelando uma menor variagao de 30.2% no
valor minimo da segunda tens3o principal. As tensdes de tragao principais mostram alguma
tendéncia para serem superiores no modelo com plataforma discrepante que no modelo
convencional. No osso esponjoso peri-implantar o modelo com plataforma discrepante tem
maiores tensoes principais que o modelo convencional. A maxima tensao de corte no modelo
com plataforma discrepante foi menor que no modelo convencional para o osso cortical peri-

implantar e maior para nas regioes de osso esponjoso peri-implantar.

Da comparagao dos resultados apresentados para as mandibulas com osso tipo Il e lll, foi
possivel verificar que o conceito da plataforma discrepante permite redugées na concentragiao de
tensdo no osso da regido cortical peri-implantar e, parece que a area de distribuicio de tensao
nao se alterou significativamente entre os modelos tipo Il e lll. Para o caso de osso tipo I, um
aspeto interessante relacionado com a localizagdo da tensio maxima de von Mises, em que a
utilizagdo dos modelos plataforma discrepante permitiu deslocar esta tensao para uma zona
proxima da primeira espira do implante junto a transigdo entre o 0ssO compacto € O 0sso
esponjoso. Deste modo, a localizagao mais afastada da crista ossea peri-implantar da tensao
maxima de von Mises pode reduzir a remodelaciao 6ssea e, consequentemente, o risco de perda
de estabilidade do implante é menor (Chun et al., 2006; Canullo et al,, 201 I c; Tabata et al., 201 1).
Além disso, para o caso de uma mandibula com uma espessura reduzida de osso cortical (tipo Ill)
a utilizacdo do modelo com plataforma discrepante podera conduzir a melhorias superiores nos
niveis de tensao maxima que no caso de uma mandibula com uma espessura elevada de osso
cortical marginal. De facto, as variagoes da tensao maxima de von Mises e da maxima tensao de
corte, na regiao cortical peri-implantar, entre modelos convencional e com plataforma
discrepante para osso tipo lll foi quase o dobro dos valores obtidos para osso tipo Il. No entanto,
da comparagao entre os resultados obtidos para os dois tipos de osso nao foi notério que a
técnica com plataforma discrepante conduzisse a niveis mais elevados de tensao na regiao
esponjosa peri-implantar que no modelo de plataforma convencional. De facto, no presente
estudo siao observados dois comportamentos diferentes: para a mandibula com osso tipo Il, a
técnica com plataforma discrepante conduz a uma menor tensao de corte e de tensdes de von
Mises que no modelo com plataforma convencional; enquanto, para uma mandibula de osso tipo
lll a técnica da plataforma discrepante conduziu a uma maior tensao maxima de corte e de von
Mises que na técnica plataforma convencional. Além disso, a localizagdo da tensao maxima de von

Mises também variou entre os dois tipos de plataforma e de osso.
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7. Limitac¢oes e restricoes do MEF

As propriedades dos materiais tém grande influéncia na distribuigdio de tensdes e
deformagdes na estrutura. Numa AEF o material pode ser modelado como isotropico,
transversalmente isotropico, ortotrépico ou anisotropico. Neste estudo, tal como na maioria dos
estudos de elementos finitos, optou-se por uma simplificagio do modelo considerando todos os
matérias como homogéneos, continuos e isotropicos, exceto para o osso cortical, que foi
considerado como transversalmente isotropico. No entanto, esta simplificagio afeta os
resultados, pois a anisotropia aumenta cerca de 20 a 30% as tensdes e deformagdes no osso
cortical e triplica ou quadruplica as tenses no osso esponjoso (O'Mahony et al., 2001).

Este estudo também assumiu uma unidao a 100% na interface implante/osso, o que nao

acontece in vivo, e que pode influenciar os resultados.

8. Conclusoes

Da comparagio de todos os resultados apresentados para a analise de ressonancia e a

analise de elementos finitos para o osso tipo Il e lll sob uma forga oclusal obliqua, concluiu-se que:

— Os resultados sugeriram que o recurso a analise de frequéncia por pulsagio
eletromagnética foi sensivel e portanto podera ser usada para qualificar a estabilidade do implante

durante o processo de osteointegragao.

— A configuragio PS teve a vantagem biomecanica de diminuir a tensdo de von Mises
na regiao peri-implantar. Pois, tendo a concentracao de tensao maxima em ambas as regides peri-
implantares para cada par de simulagoes, foi possivel verificar que o valor maximo da tensao de

von Mises ocorreu sempre no modelo com plataforma convencional.

— A configuragao PS, comparativamente a configuracao convencional, teve a vantagem
biomecanica de diminuir as tensées maxima de corte, de von Mises e de compressao principal na
regiao de osso cortical. De facto, em ambos os cendrios de carga, mandibula tipo Il e tipo lll, as
tensGes maxima de corte, von Mises e compressao principal foram sempre todas menores para o

modelo com plataforma discrepante que no modelo convencional.

— Embora o valor maximo da tensao de von Mises tenha variado ao longo da regiao
peri-implantar, a utilizagido da configuragio com plataforma discrepante nao influenciou a
distribuicao de tensao em ambas as regides peri-implantares. Esta conclusao nao vai ao encontro
da segunda conclusiao de Chang et al. (2010), na qual a utilizagdo da configuragio com plataforma

discrepante alterou a distribuigao de tensao sobre o osso esponjoso. O diferente comportamento
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podera ser justificado pela diferenca entre as caracteristicas geométricas tanto do implante como

do pilar.

— Apesar da diminuigao das tensdes no osso cortical relativamente ao modelo com
plataforma convencional, niao foi claro que a configuragao PS desloque a concentragao de tensao
para o osso esponjoso peri-implantar. O presente estudo mostrou que este comportamento
aparece apenas para osso tipo lll, onde as maiores tensoes de von Mises apareceram no osso

esponjoso peri-implantar.

— A configuragao PS podera também ser mais vantajosa em locais de implantes com
uma reduzida espessura de osso cortical marginal (tipo Ill), que em locais de melhor qualidade do
osso (tipo Il), de acordo com a classificagdo de Lekhlom & Zarb (1985). De facto, comparando as
variagoes das tensdes peri-implantar cortical maxima de corte e von Mises conseguidas com a
utilizagdo da configuragao com plataforma discrepante foi observado que a mandibula com osso

tipo Il teve valores mais elevados que a mandibula com osso tipo lIl.
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Capitulo Ill. Estudo clinico controlado e randomizado

I. Objetivos

Este estudo clinico multicéntrico, prospetivo, controlado e randomizado pretende avaliar o
desempenho dos implantes Camlog® Screw-Line (Camlog Biotechnologies AG, Basel, Suica)
reabilitados com coroas unitarias cimentadas quer sobre pilares protéticos coincidentes quer
sobre pilares com plataforma horizontal discrepante ou platform switching, na regiao posterior
mandibular (posi¢coes FDI 34-37 e 44-47), durante 5 anos de seguimento. Os implantes foram
randomizados em 2 grupos:

GRUPO PS: Implantes colocados na regidao posterior mandibular e reabilitados com
pilares platform switching.
GRUPO PM: Implantes colocados na regido posterior mandibular e reabilitados com

pilares com plataforma coincidente ou platform matching.

O objetivo principal do estudo é avaliar as alteragoes estatisticamente significativas no osso

peri-implantar entre os dois tipos de pilares ao longo do tempo.

Os objetivos secundarios incluem: a taxa de sucesso e sobrevivéncia aos 1, 2, 3, 4 e 5 anos
apés carga; o desempenho dos componentes protéticos; a natureza e frequéncia das

complicagoes.

Nesta tese serao apresentados os resultados do centro de Coimbra apds 2 anos em

funcao.

2. Materiais e métodos

2.1. Desenho do estudo

Este estudo clinico multicéntrico, prospetivo, controlado e randomizado foi realizado em

trés centros localizados na Alemanha (2) e em Portugal (1). O estudo foi aprovado pelos comités
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competentes de Etica (FECI 09/1308 e CES/0156) (ver anexo 2) e realizado de acordo com a
Declaragao de Helsinki (2008).

Cada paciente recebeu entre 2 a 4 implantes, colocados no setor posterior mandibular,
reabilitados com coroas unitarias metaloceramicas cimentadas sobre pilares protéticos com

plataforma coincidente ou com plataforma horizontal discrepante.

2.2. Amostra do estudo

O estudo numa fase inicial incluiu 4 centros, 2 na Alemanha (Universidade de Kiel e
Universidade de Mainz), um na Sui¢a (Universidade de Genebra) e um em Portugal (Universidade
de Coimbra). O estudo foi desenhado para testar a equivaléncia dos niveis 6sseos nos grupos PS e
PM, considerando distribuicoes similares com desvio padrio de 0.3 mm em cada grupo e
assumindo uma diferenga minima de 0.2 mm entre eles (Fischer e Stenberg, 2004). Desta forma,
para se obter uma poténcia superior a 80%, para um nivel de significincia de 0.01, seriam
necessarios 64 implantes por brago de tratamento. Assim, cada centro iria recrutar 20 pacientes,
para um total de 80 pacientes. O periodo de inclusao era de 12 meses. O centro da Universidade
de Genebra nao chegou a arrancar, tendo sido atribuido ao centro da Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra a possibilidade de incluir mais |5 pacientes (anexo 3). Deste modo, no
centro de Coimbra, foram incluidos 35 pacientes, dos quais 5 sao splitmouth, com um total de 86
implantes colocados (ver tabela 6). O periodo de inclusio decorreu entre maio de 2009 a
dezembro de 201 1, tendo sido efetuada a primeira cirurgia para colocagao dos implantes a 17 de

setembro de 2009 e a ultima a |15 de dezembro de 201 I.

Tabela 6. Distribuigdo dos pacientes/implantes pelos centros.

12/24
Kiel 2 24 PS 12; PM 12
Mainz 21 53 21747 6 implantes com protocolo split -mouth
PS 25; PM 22
Coimbra 35 86 35/75 I'l implantes com protocolo split-mouth
PS 37; PM 38
Total 68 163 52

2.3. Critérios de inclusdo e de exclusido

Numa consulta prévia a da cirurgia, o protocolo do estudo era explicado ao paciente e era-
Ilhe pedido para ler, compreender e assinar o consentimento informado e esclarecido (anexo 4).

Nessa consulta era comunicado ao paciente a necessidade de cumprir com as visitas periodicas
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prescritas para o seu cuidado continuado e bem-estar e para a recolha de dados relevantes para o

estudo. Foi também transmitido que, caso o paciente fosse retirado do estudo, a qualquer

momento e sem qualquer prejuizo, lhe seria oferecido um tratamento alternativo relativamente a

sua condicido dentaria.

Os pacientes foram selecionados pelos Investigadores com base nos critérios de inclusiao

descritos de seguida:

Homem ou mulher com idade igual ou superior a 18 anos;

Auséncia de dois ou mais dentes adjacentes no setor posterior mandibular
(posicoes FDI 34-37 ou 44-47);

Presenca de um dente natural adjacente ao implante mais anterior (face mesial). As
selas distais livres eram permitidas;

Qualidade e quantidade de osso adequadas que permitisse a colocagao do implante
sem recorrer a técnicas regenerativas;

A denticao oponente deveria ser um dente natural ou uma restauragao fixa
implanto-suportada;

O paciente era informado das visitas periddicas e teria de consentir em regressar

ao centro clinico para essas mesmas visitas.

Os critérios de exclusao poderiam ser sistémicos ou locais (pré e pos-cirdrgicos). Além das

contraindicagoes gerais para a reabilitagio com implantes dentarios foram tidos em consideragao

os seguintes critérios de exclusao:

Ciritério de exclusao sistémicos:

Condicoes médicas associadas ao uso prolongado de esteroides e ou
medicamentos que interferissem com o metabolismo 6sseo;

Historia de disfuncao e deficiéncias dos leucocitos;

Historia de doencas neoplasicas que requeressem tratamento com radioterapia ou
quimioterapia;

Pacientes com historial de insuficiéncia renal;

Pacientes com desordens no metabolismo 6sseo tais como osteoporose;

Historia de doencas endocrinas nio controladas;

Impedimentos fisicos que pudessem interferir com uma correta higiene oral;

Uso de drogas ou dispositivos investigacionais dentro de um periodo de 30 dias
imediatamente anterior a cirurgia de colocagao do implante;

Alcoolismo ou abuso de drogas;
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— Histoéria de sindromes de imunodeficiéncia;

—  Fumar mais de 10 cigarros por dia ou cigarros equivalentes, ou mastigar tabaco;

— Condigbes ou circunstincias, que na opiniao do investigador, pudessem impedir a
sua participagao até ao final do estudo ou interferir com a analise dos resultados do

estudo, tais como historias de nao cumprimento do tratamento, desconfianga, etc.;

Critérios de exclusao local pré-cirdrgico:

— Qualquer necessidade de regeneragao para aumento do osso no local do implante;

— Inflamagao local, incluindo periodontites nao tratadas;

— Doengas da mucosa, como liquen plano;

— Historial de terapias de irradiagao local;

— Presencas de lesdes Osseas;

— Histéria de fracasso de implantes;

— Locais de extragdo recente (menos de 6 semanas apos a exodontia, no sitio do
implante);

— Banda de gengiva queratinizada inferior a 4mm ou pacientes que apresentassem um
biotipo fino;

— Bruxismo severo ou habitos parafuncionais;

— Infecao intraoral persistente;

Critério de exclusiao apos a cirurgia implantar:

— Falta de estabilidade primaria do implante;
— Posicao inadequada do implante que comprometesse os requisitos protéticos para
o estudo;

— Necessidade de técnicas regenerativas adicionais;

Caso se verificasse alguma destas situagoes durante a cirurgia, o paciente nao chegaria a ser

randomizado e seria excluido do estudo, sendo recrutado um novo paciente.

2.4. Materiais

No estudo foram utilizados implantes Camlog® Screw-Line com superficie Promote® Plus
(Camlog Biotechnologies AG, Basel, Suica) e os correspondentes componentes protéticos. Os
implantes tém uma forma troncocoénica com um colo polido de 0.4mm de altura e uma regiao

cervical cilindrica com .4 mm de altura (figura 30 a). A conexao protética Tube-in-Tube™
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permite um rapido e facil posicionamento do pilar e cria uma interface implante/pilar do tipo

superficie plana contra superficie plana (flat-to-flat) (figura 30 b).

— 0,4mm

1,4 mm

Figura 30. a) implante Camlog® Screw-Line com superficie Promote® Plus (Camlog Biotechnologies AG,

Basel, Suica); b) Conexdo implante/pilar Tube-in-Tube™.

Os implantes com didametros de 3.8, 4.3 ou 5.0 mm e com comprimentos de 9, || e I3 mm

eram selecionados de acordo a disponibilidade éssea e a area a reabilitar.

Os pilares de cicatrizagao, os pilares de impressio e os pilares protéticos utilizados para
cada implante eram selecionados de acordo com o grupo alocado, ou seja, consoante o implante
pertencesse ao grupo PS ou ao grupo PM. A discrepancia horizontal circunferencial entre os
pilares platform switching e a plataforma do implante era de 0.3 mm para os implantes com 3.8 e

4.3 mm de didametro e de 0.35 mm para os implantes com 5.0 mm de didmetro (figura 31).

Todos os produtos usados no estudo tinham marca registada CE, estavam ja disponiveis no

mercado e foram sempre cumpridas as indicagoes de utilizagdo recomendadas pelo fabricante.

Figura 31. Diferenca de diametro entre os pilares com plataforma horizontal discrepante ou platform

switching e os respetivos implantes.
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2.5. Randomizacio

Foi criada por uma pessoa independente ao estudo uma lista de randomizagao em bloco
com alocagao fixa, com blocos de 4 e 6 de tamanho. Isto permitiu que a distribuicao dos pacientes
pelos dois grupos fosse sempre idéntica ao longo do periodo de inclusao. Como nao se tratava de
um estudo cego, o facto de existirem dois tamanhos diferentes para os blocos preveniu o

enviesamento por conhecimento da sequéncia de alocagao.

Nos pacientes considerados elegiveis para o estudo procedeu-se a colocagao cirurgica dos
implantes. Os investigadores receberam um envelope selado por cada paciente, o qual s6 era
aberto se os implantes colocados cumprissem com todos os critérios de inclusio, ou seja,
obtencdo de estabilidade primaria em todos os implantes, sem necessidade de regeneragiao ossea
e serem viaveis proteticamente. Assim, os pacientes eram distribuidos de forma aleatoria para o
grupo PS ou para o grupo PM, imediatamente apds a colocagiao dos implantes e antes da colo-
cacao dos pilares de cicatrizagao correspondentes ao grupo alocado. Se um paciente pudesse ser
randomizado para ambos os quadrantes, teriam de ser respeitadas as seguintes prioridades:

I) O quadrante onde nao fosse necessario um aumento do rebordo seria
randomizado;
2) O quadrante com o maior numero de implantes seria o randomizado
3) O 4° quadrante teria prioridade sobre o 3° quadrante.
Os pacientes que nao reunissem os critérios de inclusiao seriam excluidos do estudo e,

portanto, nao seriam randomizados.

2.6. Protocolo do estudo

O estudo envolveu varias consultas desde o dia do recrutamento do paciente até a Ultima
consulta de controlo aos 48 meses. Na figura 32 esta representado o plano do estudo, com todas
as consultas obrigatorias. Para cada paciente existia um formulario, Case Report Form (CRF), onde

foram registadas todas essas visitas e parametros clinicos fundamentais para o estudo (anexo 5).

SD, Baseline Grupo PS: Platform switching
(=}
‘S,
© Colocagao
=] .g Controlo d C Controlo 6 meses Controlo 12 meses Controlos 24, 36, 48 e 60 meses
5 = as coroas Abd Apd Apd
5 S 7-14 d 8-12 semanas pos carga pds carga pés carga
g
o
SDy Baseline Grupo PM: Platform matching

Figura 32. Plano do estudo
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2.6.1. Fase recrutamento

Esta parte englobou o tratamento de rotina efetuado para um qualquer paciente que

necessitasse de uma reabilitagao protética sobre implantes.

Durante esta fase foi explicado aos pacientes as diferentes possibilidades de tratamento e
foram realizados os exames imagiolégicos necessarios para determinar a qualidade e a quantidade

de osso disponivel.

Os pacientes que cumprissem com os critérios de elegibilidade e assinassem o
consentimento informado seriam incluidos no estudo. Todos foram instruidos para uma correta
higiene oral e obtiveram-se modelos de estudo para a confegao do enceramento de diagnostico e

das guias cirdrgicas da zona a reabilitar.

Foram tiradas fotografias intraorais padronizadas, tanto quanto possivel, antes da cirurgia
(figura 33), no dia da colocagio dos implantes e nas visitas de seguimento do estudo. Este
protocolo incluia uma fotografia oclusal e duas laterais com a cimara alinhada perpendicularmente
a face vestibular das coroas, com e sem sonda periodontal colocada a meio da face vestibular de
cada coroa. Nestas ultimas, o campo de visao deveria incluir o contorno oclusal das coroas sobre

os implantes e dos dentes adjacentes e, pelo menos, 5 mm de altura da mucosa marginal.

Figura 33. Fotografias inicias pré-operatoérias intraorais. a) Vista oclusal; b) e c) Vista lateral com sonda

periodontal.

2.6.2. Padronizacdo das radiografias intraorais

As radiografias digitais peri-apicais foram obtidas com a técnica do cone longo paralelo
utilizando o posicionador Dentsply XCP-DS® (Dentsply Rinn, Elgin, IL,EUA) para o sensor
universal (39.5 mm x 25 mm) VisualiXTM GX-S HDI (Gendex Dental Systems, IL, EUA). Este

posicionador era constituido por um porta-sensor, um bloco de mordida de plastico, uma haste
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metdlica e um anel de orientacdo para a ampola de raios-x. Para individualizar estes
posicionadores o bloco de mordida era incorporado num dispositivo em acrilico construido sobre
o modelo antagonista (maxilar) e orientado de maneira a que o porta-sensor ficasse paralelo a
zona a reabilitar (figura 34). Neste dispositivo existia um bloco de acrilico sobre as faces oclusais
dos dentes posteriores da hemiarcada oposta, o qual era ajustado em boca até existirem
contactos intermaxilares em ambos os lados, ou seja, até os contactos sobre o bloco de mordida
e sobre o bloco de acrilico serem equivalentes. De seguida, colocava-se resina acrilica
autopolimerizavel sobre o bloco de acrilico para reproduzir a anatomia oclusal da hemiarcada
oponente, estabilizando assim a posicio da mandibula relativamente ao maxilar e,
consequentemente, a posicao do sensor (figuras 34 e 35). Para facilitar a orientagio da ampola
dos raios-x o anel de plastico foi adaptado ao tubo desta com silicone de adicio de alta
consisténcia (figura 36). A haste metélica do sistema Dentsply XCP-DS® (Dentsply Rinn, Elgin,
ILLEUA) servia para alinhar a ampola com o sensor (figuras 36 e 37). As radiografias peri-apicais
foram usadas para medir as variagdes na crista 6ssea peri-implantar mesial e distal. Os requisitos
destas incluiam, para além da facilidade de padronizagdo, mostrar, no minimo, 3 espiras em mesial
e distal, para cada implante, bem como a face proximal dos dentes adjacentes. A primeira
radiografia padronizada era feita antes da colocagdo dos implantes e a segunda imediatamente
apos a cirurgia (figura 38). Na colocagao das coroas e nas consultas de seguimento, as radiografias

peri-apicais foram sempre efetuadas com o posicionador.

Figura 34. Bloco de mordida incorporado na placa Figura 35. Rebasamento da placa acrilica no
acrilica maxilar. O muro de acrilico sobre os dentes  quadrante oposto ao bloco de mordida para registo
posteriores permite compensar a altura do bloco da posicao correta da mandibula.

de mordida aquando da estabilizagao da mandibula.
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Figura 36. Sensor VisualiX™ GX-S HDI (Gendex Dental Systems, IL, EUA) posicionado com o sistema
Dentsply XCP-DS® (Dentsply Rinn, Elgin, IL, EUA). a) vista através da ampola; b) vista lateral.

Figura 37. Anel de plastico adaptado com silicone ao tubo da ampola dos raios-x. Porta-sensor inserido no

bloco de mordida.

Figura 38. Obtencao de uma radiografia peri-apical padronizada.
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2.6.3. Fase cirurgica
O dia da cirurgia foi considerado como o “Study day 0 (SD)”.

A cirurgia de colocagao dos implantes foi realizada em regime de ambulatério e com
anestesia local. Foram prescritos antibioticos profilaticos, amoxicilina ou claritromicina, com inicio

da toma no dia anterior a cirurgia.

Foi efetuado um enceramento de diagnodstico e uma guia cirlrgica para todos os pacientes

(figura 39).

Figura 39. a) Enceramento de diagnéstico; b) Guia cirlirgica

Protocolo cirargico

Apbs uma incisao supracrestal era levantado um retalho de espessura total para expor a
porcao coronaria do rebordo alveolar desdentado (figura 40). O leito implantar foi preparado
seguindo as instrugbes do fabricante de acordo com o didmetro e comprimento do implante
escolhido, respeitando sempre uma distincia minima de 1.5 a 2 mm entre o implante e o dente
natural adjacente e de 3 mm entre os implantes (figura 41). A plataforma ficou colocada 0.4 mm
supradssea, ou seja, com o colo polido acima da crista (figura). A estabilidade primaria foi medida
com o Osstell™ ISQ (Integration Diagnostics AB, Goteborg, Suécia) e os valores registados em
unidades I1SQ (Implant Stability Quotient), que poderiam variar de | a 100. O binario de insergao do

implante obtido através da chave de torque também foi registado.
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+

Figura 40. Dia da cirurgia. a) Guia cirurgica; b) Incisao crestal; c) Retalho de espessura total sobre o

rebordo e leitos implantares preparados.

Figura 41. Dia da cirurgia. a) implantes colocados; b) medigées de parametros clinicos; c) SmartPeg

apertado ao implante para medir a estabilidade primaria.

Se os implantes tivessem estabilidade primaria, ou seja, um ISQ superior a 54 (Nedir et al.,
2004) o paciente era randomizado, de acordo com o descrito em 2.5, e alocados a um dos dois
grupos:

Grupo PM: foram colocados pilares de cicatrizagdo com plataforma coincidente ou
convencional (figura 42 a).

Grupo PS: foram colocados pilares de cicatrizagao com plataforma horizontal discrepante

ou platform switching (figura 42 b).
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Seguidamente, fez-se o reposicionamento do retalho e suturou-se. Utilizou-se, portanto, a

técnica de uma so fase cirlrgica e o tipo de pilar foi definido desde o dia zero do implante (SDo).

Foram tiradas radiografias e fotografias padronizadas logo apds a cirurgia (figura 43 a)).

Figura 42. a) Pilares de cicatrizagdo coincidentes (grupo PM); b) Pilares de cicatrizagdo platform switching

(grupo PS).
Todas as medigdes clinicas e radiologicas foram registadas no Case Report Form (CRF) de
cada paciente (anexo 5).

Os pacientes foram instruidos para escovar a area intervencionada com uma escova

cirurgica 7/100 e a bochechar trés vezes ao dia com digluconato de clorhexidina.

As suturas foram removidas entre 7 a 14 dias ap6s a cirurgia (figura 43 b)).

Figura 43. a) Sutura imediatamente apos a cirurgia; b) Apds uma semana.
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2.6.4. Reabilitacdo protética

Para implantes inseridos num osso tipo I-lll, as impressoes definitivas com silicone de adicao
foram feitas entre as 6 e as 8 semanas apos a cirurgia. Nos implantes colocados em osso tipo IV,
as impressoes definitivas foram feitas entre as 12 e as 14 semanas. Os pilares de impressao, tal

como os componentes protéticos foram especificos para cada grupo (figura 44).

Figura 44. Pilares de impressao moldeira fechada para o grupo PS, a), e para o grupo PM, b).

Os pilares definitivos foram apertados, segundo indicagio do fabricante, com um binario de
20Ncm e as coroas metaloceramicas foram cimentadas com cimento de ionémero de vidro, 2 a 4
semanas depois da impressdo. O dia de colocagiao das coroas, ou seja, o dia da colocagio dos
implantes em carga, foi considerado como o baseline do estudo para posteriores medicoes. A

margem da coroa deveria ficar entre | a 2 mm infragengival (figura 45).

Figura 45 Colocagao das coroas cimentadas. a) vista oclusal; b) vista vestibular.

Antes e ap6s a colocagao dos pilares e das coroas foram efetuadas radiografias peri-apicais

individualizadas, com o posicionador descrito na secgao 2.6.2, para documentagao da crista
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alveolar no dia da aplicagdo da carga. Foram também tiradas fotografias padronizadas para

avaliagao dos tecidos moles no momento da carga.

2.6.5. Consultas de seguimento

Neste ensaio clinico os pacientes vao ser seguidos por um periodo de 5 anos. Para os
resultados divulgados nesta tese os pacientes foram controlados aos 6, 12, 24, 36 e 48 meses apos

a colocagao das coroas, consoante a data da sua inclusao no estudo (figura 46).

Figura 46. Fotos padronizadas tiradas no: a) o dia da colocagdo; b) apds | ano; c) apés 2 anos; d) apés 3

anos; €) apos 4 anos de seguimento.

Foram feitos modelos de estudo aos 12 e 36 meses de seguimento.
As radiografias peri-apicais individualizadas foram feitas aos 12, 24, 36 e 48 apos a colocagao
em carga (figura 47). No anexo 7 podem ser vistos os controlos radiograficos dos 3 melhores

pacientes para cada grupo e dos 3 piores pacientes do estudo.

Figura 47. Radiografias intraorais efetuadas com o posicionador individualizado. a) pré-cirurgia; b)

imediatamente apos a cirurgia; c) dia da colocagao das coroas (baseline do estudo); d) dia da colocagao das
coroas, imediatamente apos a cimentagao; e) controlo aos |12 meses; f) controlo aos 2 anos; g) controlo aos

3 anos e h) controlo aos 4 anos.
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Basicamente cada visita consistiu num controlo periodontal convencional, isto é, foram
avaliados e revistos com o paciente o seu estado de saude geral, alteragées ao nivel da medicagao
sistémica e avaliagdo da higiene oral. Além disso foram também avaliados, relativamente aos
implantes do estudo, os seguintes parametros clinicos: mobilidade do implante, hemorragia a

sondagem, profundidade de sondagem, indice de placa e satisfagao do paciente.

Todas as queixas do paciente ou quaisquer complicagoes resultantes de uma
mudanga do seu estado de salide ou qualquer complicagao ao nivel do implante, tal como
dor, parestesia ou infegao, ou de um componente protético, como fratura, descimentagao

ou mobilidade, foram registadas no CRF do paciente como eventos adversos.

2.7. Sitios fora do protocolo

Se um paciente satisfizesse os critérios de inclusio em ambos os quadrantes, somente um
quadrante seria randomizado para o estudo de acordo com o descrito na sec¢ao 2.5. Todavia, se
o paciente anuisse, o outro quadrante poderia ser reabilitado com componentes protéticos
pertencentes a randomiza¢ao oposta, seguindo o mesmo protocolo do estudo. Estes implantes
foram tidos em consideragio para a andlise estatistica e os seus resultados serao incluidos

juntamente com os implantes randomizados.

2.8. Avaliacao dos objetivos do estudo
2.8.1. Objetivo principal

O principal objetivo deste estudo foi determinar o nivel a que o osso poderia ser
previsivelmente mantido ou preservado em relacao a plataforma do implante quando os implantes
Camlog® Screw-Line com superficie Promote® Plus (Camlog Biotechnologies AG, Basel, Suica)

eram reabilitados com um pilar convencional ou com um pilar de platform switching.

2.8.2. Objetivo secundario

Os objetivos secundarios incluiram a taxa de sucesso e sobrevivéncia dos implantes aos |,
2, 3 e 4 anos apos carga, bem como o desempenho dos componentes protéticos, a natureza e
frequéncia das complicagoes.
O sucesso para cada implante em particular, foram baseados nos critérios de Buser (Buser
et al., 1990) e correspondiam a:
— Auséncia de queixas frequentes, tais como sensacdo dor corpo estranho e/ou

disestesia;
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— Auséncia de infecao peri-implantar recorrente com supuragio (uma infegao
denomina-se recorrente se for observada nas visitas controlo 2 a 3 meses apds o
tratamento com antibioticos sistémicos);

— Auséncia de mobilidade;

— Auséncia de radiotransparéncia continua a volta do implante.

Além disso, o sucesso da reabilitagao protética também era avaliado em cada consulta de
seguimento. Para uma coroa ser considerada um sucesso tinha de estar estavel, funcional e nao
causar desconforto para o paciente.

As consultas de seguimento também incluiam (anexo 5):

— Avaliagio do contorno e estabilidade do tecido mole peri-implantar através do
indice de placa, do indice de hemorragia sulcular e da profundidade de sondagem;

— O registo da presenca ou auséncia de gengiva aderente nas superficies vestibular e
lingual de cada implante;

— Modelos de estudos, que foram feitos nas consultas de seguimento dos 12 e 36
meses apos a carga

— Registo da natureza e da frequéncia dos efeitos adversos/complicages em cada
visita

— Registo da satisfacao do paciente relativamente a reabilitacdo protética, aos 6, 12,
24, 36 e 48 meses apos a carga.

Os indices de placa e de hemorragia sulcular foram medidos de acordo com os critérios
descritos por Mombelli (Mombelli et al., 1987).

O indice de placa bacteriana (PLI), determinado nas faces mesial, vestibular, distal e lingual
do implante, consistia em 4 niveis:

- Nivel 0: sem placa detetada;

- Nivel I: com placa apenas reconhecida com a passagem de uma sonda na superficie lisa
marginal do implante;

- Nivel 2: com placa podia ser vista a olho nu;

- Nivel 3: com abundante acumulacao de placa.

O Indice de hemorragia sulcular (SBI), avaliada nas mesmas superficies, poderia ser de:

- Nivel 0: sem sangramento apoés a passagem da sonda periodontal ao longo da margem
gengival peri-implantar

- Nivel |: com sangramento pontual isolado visivel;

- Nivel 2: o sangramento forma uma linha vermelha ao longo do sulco;

- Nivel 3: com sangramento abundante.
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2.9. Método estatistico

Este estudo foi desenhado para avaliar se existem alteragoes significativas no osso marginal
peri-implantar entre o grupo de implantes Camlog® Screw-Line com superficie Promote® Plus
(Camlog Biotechnologies AG, Basel, Suica) reabilitados com pilares convencionais e o grupo
reabilitado com pilares platform switching. Para obter um poder estatistico de 80% com um nivel
de significancia de 0.0l o tamanho da amostra foi calculado pelo programa PASS 2008 versao
0.8.0.4 (NCSS, LCC, Kaysville, UT, EUA), considerando-se distribuiges semelhantes com 0.3 mm

de desvio padrao em cada grupo e uma diferenga minima de 0.2 mm (Fischer e Stenberg, 2004).

A anilise estatistica foi efetuada recorrendo ao software SPSS® Statistics 20 (SPSS Inc.,
Chicago, IL, EUA). A demografia e as caracteristicas iniciais foram relatadas de forma descritiva.
Para as variaveis categoricas e ordinais foram tabuladas as frequéncias e percentagens e a igual-
dade de distribuicao por grupo averiguada pelo teste de aderéncia ao Qui-Quadrado, corrigido
por Monte Carlo em caso de violagdo das regras. Para as variaveis continuas foram calculadas as
médias, os desvios padrio (DP) e os intervalos de confianga (IC) de 95% para cada grupo de
tratamento. Comparagoes entre médias foram efetuadas através do teste t de Student para
amostras independentes. No caso de as variaveis em estudo serem ordinais ou derivadas destas,

as correspondentes comparagoes entre grupos foram realizadas com o teste U de Mann-Whitney.

Anadlise da variagao de medig¢oes escalares ao longo do estudo foram efetuadas recorrendo
a ANOVA de medidas repetidas introduzindo o tempo como fator fixo e o tipo de pilar como
fator de variacdo entre sujeitos. Nos casos de variaveis ordinais, a avaliagio da variagao foi

determinada através do teste de Friedman.

Foram efetuadas comparagoes entre niveis 0sseos mesiais e distais com o teste de t para

amostras emparelhadas.

Para determinar o efeito de diferentes fatores na remodelagao &ssea, recorreu-se a analise
multivariada a dois fatores, considerando sempre o pilar como um dos fatores fixos. Nos casos de
interacao significante procedeu-se a determinagcao dos efeitos principais de cada fator através da
analise de contrastes. Nos casos de violacio de esfericidade, considerou-se a correcao de
Greenhouse-Geisser. Comparagoes multiplas para os testes de ANOVA foram efetuadas com

correcao de Bonferroni.

O sucesso dos implantes ao longo do tempo foi determinado através do calculo da curva
de sobrevivéncia de Kaplan-Meier, considerando a estatistica de Logrank de Cox-Mantel para

determinagao da significancia da diferenga entre as curvas de cada grupo.
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Para determinar a relagio entre os diversos fatores com efeito significativo sobre a
remodelagao o6ssea, procedeu-se a uma andlise por regressao linear multipla de abordagem passo

a passo, considerando o método dos minimos quadrados ordinais.

A anilise de poténcia foi feita de forma post hoc com o programa G*Power versio 3.1.9.2
considerando a variagao do nivel 6sseo desde a carga até aos 24 meses como o desfecho primario

para a comparagao entre os pilares PS e PM.

Para todas as analises, o nivel de significincia foi fixado em 5%.

3. Resultados

3.1. Informacdo geral

No centro localizado na Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra, entre julho de
2009 e dezembro de 2011, foram incluidos 35 pacientes, 20 homens e |15 mulheres, dos quais 5
sao splitmouth, com um total de 86 implantes colocados. Atualmente, todos os pacientes
completaram os 2 anos de seguimento, apos a colocagio dos implantes em carga, e os 20

primeiros pacientes ja fizeram o controlo dos 4 anos (figura 48).

Pacientes incluidos no estudo
N =35

Pacientes/Implantes randomizados
PacientesN = 35 PacientesN =5
Implantes N =75 Implantes N = 11

v v

Grupo platform switching Grupo platform matching

I PacientesN = 18 (2) Pacientes N = 17 (3)

—— - Implantes N = 42 Implantes N = 44
Exclusdo por falta de rx pos-cirdrgico
Pacientes N = 1
Implantes N = 3 v W

Pacientes com protocolo split-mouth

n
h 4

Grupo platform switching
Pacientes N = 18 (1) Pacientes N = 17 (3)
Implantes N = 39 Implantes N = 44

v v

Grupo platform matching

Figura 48. Fluxograma do estudo clinico para o centro na Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra.
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Todos os pacientes que cumpriram os critérios de inclusao foram submetidos a cirurgia
para colocagao dos implantes e distribuidos aleatoriamente pelos grupos PS ou PM. Nenhum
paciente foi excluido por falta de estabilidade primaria dos implantes, por necessidade de

regeneragao 6ssea ou por inviabilidade protética dos implantes.

3.2. Demografia e estado de saude geral

3.2.1. Distribuicdo dos implantes pelos dois grupos

Foram incluidos 35 pacientes distribuidos aleatoriamente pelos grupos PS e PM, dos quais 5
cumpriam os critérios de inclusio em ambos os quadrantes. Estes ultimos foram randomizados
para um dos quadrantes, enquanto os implantes do outro quadrante foram reabilitados com
pilares pertencentes ao grupo oposto (split-mouth) (ver seccdo 2.5 e 3 deste capitulo). Assim,
obtiveram-se 20 quadrantes em cada grupo, com um total de 42 implantes reabilitados com

pilares PS e 44 implantes reabilitados com pilares PM (tabela 7).

Tabela 7. Distribuigdo dos pacientes, quadrantes e implantes pelos grupos PS e PM.

Pacientes Quadrantes Implantes

Frequéncia Percentagem | Frequéncia Percentagem | Frequéncia Percentagem

Platform switching 15 42.85 20 50.0 42 48.8
Platform matching 15 42.85 20 50.0 44 51.2

Split-mouth 5 14.3
Total 35 100.0 40 100.0 86 100.0

3.2.2. Distribuicao dos pacientes segundo o género

Dos 35 pacientes incluidos no estudo, 20 sao do sexo masculino e |5 do feminino. A
distribuicao dos pacientes pelos grupos randomizados foi independente do género: X2 (1) = 0.772,

p = 0.380, como se pode verificar na tabela 8.

Tabela 8. Distribuicao dos pacientes segundo o género pelos grupos randomizados.

Grupo
Platform switching Platform matching P
Masculino 9 (50.0%) Il (64.7%)
L T =Y o T 0.38
Feminino 9 (50.0%) 6 (35.3%)
Total Pacientes 18 (100%) 17 (100.0%)

p - probabilidade para o teste Qui-quadrado
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3.2.3. Distribuicdo dos pacientes segundo a idade no dia da cirurgia

Neste estudo s6 poderiam ser incluidos pacientes com idade superior a 18 anos. Como
podemos observar na tabela 9, a média de idades dos pacientes foi de 48.85 + 9.57 anos para o
grupo PS e de 41.3 + 12.79 anos no grupo PM, nao sendo esta diferenca de 7.6 anos significativa: t
(33) = 2.0, p = 0.053. Da analise da tabela 10 constata-se que a maioria dos pacientes estava na
faixa etaria dos 3| aos 40 anos, seguido do grupo dos 41 aos 50 anos. No entanto, a distribuicao
etaria entre os dois grupos foi diferente, com || dos 17 pacientes do grupo PM com uma idade
inferior a 41 anos e 14 dos 18 pacientes do grupo PS com uma idade superior a 4| anos: X2 (5) =

11.235, p = 0.027.

Tabela 9. Distribuigao dos pacientes segundo a idade no dia da cirurgia pelos grupos randomizados.

N Minima Maxima Média Desvio Padriao
Total 35 26.43 735 45.18 11.72
Grupo
Platform switching 18 35.60 65.26 48.85
......................................................................................................................................................................... p = 0.053
Platform matching 17 26.43 48.85 41.30

p - probabilidade para o teste t para amostras independentes
N - Numero de pacientes

Tabela 10. Distribuicio dos pacientes segundo a faixa etaria pelos dois grupos randomizados.

Grupo
Idade (anos)
Platform switching Platform matching Total .

<2l 0 0 0
2|30 ......................................... 0 ........................................................ 3 ........................................ 3 ............
.............. 3 |4043|2
4|5o ......................................... 7 ........................................................ 2 ........................................ 9 ............ 0027
5|6o ......................................... 4 ........................................................ 3 ........................................ 7 ............
6|7o ......................................... 3 ........................................................ 0 ........................................ 3 ............
............... >700||

Total 18 17 35

p - probabilidade para o teste Qui-quadrado obtido por Monte-Carlo
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3.2.4. Distribuicdo dos pacientes segundo os habitos tabagicos

Nos pacientes reabilitados em ambos os quadrantes, os dois grupos de tratamento vao
estar sujeitos aos habitos tabagicos. Portanto, considerou-se o quadrante reabilitado como
unidade estatistica, em vez do paciente. A percentagem de quadrantes pertencentes a pacientes
que nunca fumaram foi muito semelhante para ambos os grupos, sendo de 65% para o grupo PS e
de 55% para o grupo PM. Como pode ser observado na tabela |1, a diferenca estd na proporgao
de ex-fumadores, que foi superior no grupo PS, enquanto o grupo PM teve uma maior proporgao

de fumadores com menos de |0 cigarros/dia (ou equivalente): X2 (2) = 7.168, p = 0.043.

Tabela 11. Distribuicao dos quadrantes segundo o consumo de tabaco pelos dois grupos randomizados.

Grupo
PS PM Total P
Nunca 13 (65%) 11 (55%) 24 (60%)
Nﬁofumades(je ................................................ 6(30%) ...................... 2(|o%)g(2oo%) ........ 0043+
<|oc.ga.,.,os,d.a(ouequ.va|) ........................ |(5%) ....................... 7(35%)8(200%) ........
Total 20 (100.0%) 17 (100%) 40 (100.0%)

p - probabilidade para o teste Qui-quadrado obtido por Monte-Carlo

3.2.5. Avaliacdo do indice do estado geral de saiude

O estado geral de saude foi avaliado de acordo com o sistema de classificagado do estado
fisico da Sociedade Americana de Anestesiologia (American Society of Anesthesiologists - ASA).
Vinte e nove pacientes (82.9%) foram classificados como ASA |, ou seja, sem alteragoes
fisiologicas, organicas, bioquimicas ou psiquidtricas, e 6 pacientes (17.1%) como ASA 2, com

pequenos distlrbios sistémicos nao relacionados com a cirurgia para a colocagao dos implantes.

3.2.6. Avaliacdo do indice de higiene oral

Na fase de recrutamento, nenhum dos pacientes apresentava uma higiene oral excelente e
apenas um paciente denotava falta de higiene oral. No dia da cirurgia, 67.5% dos pacientes
apresentava uma higiene oral boa e 32.5% razoavel, com uma distribuicio semelhante entre os
grupos. Apos 24 meses em fungao, a higiene oral continuou a ter distribuicao semelhante para os
dois grupos, com 12.5 % dos pacientes a apresentarem excelente, 67.5% com boa e 20% com
razoavel higiene oral. Aos 48 meses, e apenas com os resultados dos primeiros 20 pacientes, a

tendéncia para indices de higiene oral elevados para ambos os grupos manteve-se.

Nos pacientes split-mouth, a informagao sobre a higiene oral também era recolhida para o

quadrante oposto sempre que as datas das visitas para cada grupo nao coincidissem.
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O griéfico 5 ilustra que, ao longo do tempo, houve uma melhoria significativa da higiene oral
dos pacientes quer para o grupo PS (X2 (6) = 15.614, p = 0.016) quer para o grupo PM (X2 (6) =
15.057, p = 0.020).
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Grifico 5. Avaliagao da higiene oral de todos os pacientes e por grupo de tratamento ao longo do estudo.

3.3. Descricdao dos implantes colocados

No centro da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra foram colocados 86

implantes, 42 no grupo platform switching e 44 no grupo platform matching.

3.3.1. Numero de implantes por paciente e por grupo

Apesar da area desdentada que poderia ser incluida no estudo corresponder a dois ou mais
dentes adjacentes ausentes no setor posterior mandibular (posi¢oes FDI 34-37 ou 44-47), a maior
parte dos pacientes colocaram apenas 2 implantes (85%). Os que receberam 4 ou mais implantes

correspondem aos pacientes com o protocolo split-mouth, como pode ser observado na tabela 12.

No grupo PS, I8 (90%) pacientes foram reabilitados com dois implantes e 2 (10%)
receberem 3 implantes. Para o grupo PM, foram 16 (80%) os pacientes reabilitados com dois

implantes e 4 (20%) os reabilitados com 3 implantes (tabela |3).
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Tabela 12. NUmero de implantes por paciente.

Frequéncia Percentagem
2 26 85.0
.................. 3 4|50
4+ ..................................... 4 ....................................... |03 ..................
................. 6 +||5
Total 35 100.0

*pacientes com desenho split-mouth.

Tabela 3. Nimero de implantes por paciente e por grupo randomizado.

Grupo
PS PM Total
2 18 (90%) 16 (80%) 34 (85%)
..................... 32“0%)4(20%)6('5%)
Total 20 (100%) 20 (100%) 40+ (100%)

*Os pacientes com split-mouth pertenciam a ambos grupos (um quadrante randomizado
e outro quadrante pertencente ao grupo oposto)

3.3.2. Distribuicdo dos implantes segundo o diametro e o comprimento

A distribuicdo dos implantes segundo o comprimento e o didmetro foi independente do
grupo para p <0.05, como pode ser observado nas tabelas 14 e 15, respetivamente. Neste estudo
poderiam ser utilizados implantes com comprimentos de 9, |1 e 13 mm, sendo a distribuicao
destes muito equivalente entre os dois grupos (X2 (2) = 0.412, p = 0.814). Assim, dos 86 implantes
colocados, 36 tinham 9 mm de comprimento, com 19 no grupo PS e 17 no grupo PM, e 32 tinham
I'l mm, distribuidos 15 pelo grupo PS e 17 pelo grupo PM. Com |13 mm de comprimento foram
colocados apenas |8 implantes (20.9%), 10 no grupo PM e 8 no grupo PS. Relativamente ao
diametro, foram colocados |7 implantes com um diametro de 4.3 mm em cada grupo. Para o
diametro de 3.8 mm a distribuicao foi menos equilibrada, com o grupo PM com |7 implantes e o
PS com 10. Para o diametro de 5.0 mm o desequilibrio foi a favor do grupo PS com |5 implantes
enquanto no grupo PM foram colocados 10 implantes. No entanto, estas variagoes de distribuicao
nao foram estatisticamente significativas (X2 (2) = 2.770, p = 0.250). Quando considerada a
distribuicao segundo o didmetro e o comprimento, vimos pelo grafico 6 que os implantes 4.3 x | |
mm, 43 x 9 mm e 5 x 9 mm foram os mais colocados. Contudo, nao foram encontradas

diferengas significativas para a distribuicao dos implantes pelos grupos (X2 (8) = 3.686, p = 0.899).
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Tabela 14. Distribuigao dos implantes segundo o didmetro pelos dois grupos.

Diametro Grupo Total
(mm) Platform switching Platform matching N (% do total) P
38 10 17 27 (314 %)
.............. 43|7|734(395%) 0250
50 ........................................ |5 .................................................. |o ......................................... 25(29|%) ................
Total 42 44 86 (100%)

N - nimero de implantes

Tabela I5. Distribuigdao dos implantes segundo o comprimento pelos dois grupos.

Comprimento Grupo Total
(ar) Platform switching Platform matching N (% do total) P
9 19 17 36 (41.9 %)
“ .......................................... |5 .................................................. |7 ......................................... 32(372%) ................ 0814
|3 ......................................... 3 .................................................... |o|8(209%) ................
Total 42 44 86 (100%)

p - probabilidade para o teste Qui-quadrado
N - nimero de implantes

mPS
= PM

Numero de implantes
O — NN W h U1 OV 0O VO O

38x9 38xll 38xI3 43x9 43xIl 4.3xI3 5x9 5x11 5x13 [mm]

Grifico 6. Distribui¢io do didmetro e comprimento dos implantes pelos dois grupos.

3.3.3. Distribuicio dos implantes na regiao pré-molar e molar mandibular

Relativamente a posi¢ao do implante na mandibula, 46.5% dos implantes foram colocados na
regiao do primeiro molar e a segunda localizagao mais frequente foi a do segundo molar, com
29%. A regiao menos utilizada no estudo foi a do primeiro pré-molar, com apenas 3.5% dos

implantes colocados, correspondendo a 3 implantes (grafico 7). Apesar da regiao molar ter sido a

120



Capitulo Ill. Estudo clinico controlado e randomizado

mais intervencionada, nao existiram diferengas na razao molar/pré-molar entre os dois grupos (X2
(1) = 2.673, p = 0.102. No grupo PS, 35 (83%) implantes foram colocados na regiao molar
enquanto no grupo PM essa localizagdo correspondeu a 30 (68.2%) implantes. Na regido pré-
molar existiu maior desequilibrio entre os grupos, com 7 implantes reabilitados com pilares
discrepantes e 14 reabilitados com pilares convencionais. Na tabela 16 verifica-se que a posicao

dos implantes foi independente do grupo randomizado na regiao molar e pré-molar.
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% 12 -
E 10 - Total
.
3 6 N
i .
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47 46 45 44 34 35 36 37
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Griafico 7. Distribui¢do dos implantes na mandibula por grupo randomizado.

Tabela 16. Distribuicio dos implantes na regido pré-molar e molar mandibular pelos dois grupos.

Grupo
Posicdo
PS PM Total % P

34 | 0 | 1.2

35 5 4 9 10.5
....................................................................................................................................................... 0.091

Pré-molares 44 0 2 2 2.3

45 | 8 9 10.5

Sub-total 7 14 21 24.5

36 12 10 22 25.6

37 8 7 15 17.4
....................................................................................................................................................... 0.676

Molares 46 8 10 18 209

47 7 3 10 11.6

Sub-total 35 30 65 75.5

pta 4 44 BO DU

p - probabilidade para o teste Qui-quadrado obtido por Monte-Carlo
Pré-molares: X2 (3) = 7.000, p = 0.091; Molares: X2 (3) = 1.696, p = 0.676
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3.4. Distribuicao dos implantes segundo o tipo de osso

A distribuigao dos implantes segundo o tipo de osso foi independente do grupo
randomizado: X* (3) = 3.338, p = 0.374. Como pode ser observado na tabela 17, a maior
parte dos implantes foram colocados em osso tipo Il ou tipo lll, de acordo com a
classificacao de Lekholm & Zarb (1985). Apenas 6 implantes foram colocados em osso

tipo | ou IV.

Tabela 17. Distribuigao dos implantes segundo o tipo de osso por grupo randomizado.

Grupo
Tipo de osso
PS PM Total P
1 2 (4.8%) 2 (4.5%) 4 (4.7%)
Il 18 (42.9%) 25 (56.8%) 43 (50.0%)
.................................................................................................................................................................................... 0.374

1 20 (47.6%) 17 (38.6%) 37 (43.0%)
v 2 (4.8%) 0 (0.0%) 2 (2.3%)

Total 42 (100.0%) 44 (100.0%) 86 (100.0%)

p - probabilidade para o teste Qui-quadrado obtido por Monte-Carlo

3.5. Distribuicao dos implantes segundo o binario de insercao

Todos os implantes ficaram firmemente ancorados e alcangaram estabilidade primaria no
momento da colocagao. Os valores para o bindrio de inser¢ao variaram entre 25 e 45 Ncm,
sendo o valor de 30 Ncm o mais frequente em ambos os grupos (tabela 18). Nao se verificaram
diferencas estatisticamente significativas, sendo a diferenca média entre os dois grupos de 0.595
Ncm para o binario de inserc¢ao (t(82) = 0.759, p = 0.450). De realcar que s6 apos a colocagao os
implantes foram distribuidos pelos grupos, exceto para o quadrante oposto nos pacientes split-
mouth. Porém nestes quadrantes de alocagao previamente conhecida, nao houve diferencas

relativamente aos implantes randomizados, como determinado pelo teste de Mann-Whitney: U =

308.0, Z = -1.506, p = 0.132.

O tipo de osso nao pareceu influenciar o binario de insergao, independentemente do tipo
de pilares utilizados para reabilitar os implantes, como pode ser observado nas tabelas 19 e 20.

Mesmo os dois implantes colocados em osso tipo |V obtiveram um binario de insercao de 30

Nem.
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Tabela 18. Distribuigao dos implantes segundo o binario de insergao pelos dois grupos randomizados.

Grupo
Bindrio PS PM Total P
25 2 (4.8%) 3(7.1%) 4 (4.8%)
........................ 3030(7|4%)27(643%)57(679%)
........................ 356(|43%)|2(236%)|8(2|4%) 054
........................ 402(43%)0(00%)2(24%)
........................ 452(43%)0(00%)2(24%)
Total 42 (100.0%) 42 (100.0%) 84* (100.0%)
Média (desvio padrao) 31.67 £4.23 31.07 £2.82 31.39 £3.55
p - probabilidade para o teste Qui-quadrado obtido por Monte-Carlo
X2 (4) =6.358,p =0.154
*faltam as medi¢des de 2 implantes
Tabela 19. Binario de insergao dos implantes do grupo PS segundo o tipo de osso.
Tipo de osso
(GATED D [ n n v Total P
25 0 0 2 0 2
................. 3oo|3|523o
................. 35|3206 0240
................. 4o||002
................. 450||02
Total 2 18 20 2 42
p - probabilidade para o teste Qui-quadrado obtido por Monte-Carlo
X2(12) = 16.178, p = 0.249
Tabela 20. Binario de inser¢ao dos implantes do grupo PM segundo o tipo de osso.
Tipo de osso
Grupo PM I T m v Total P
25 0 | 2 0 3
30 | 18 8 0 27 0.368
35 | 4 7 0 12
Total 2 23 17 0 42

p - probabilidade para o teste Qui-quadrado obtido por Monte-Carlo
X2 (4) =4.723,p = 0.368
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3.6. Analise dos valores de frequéncia de ressonancia nos dois grupos

A estabilidade primaria foi medida com o Osstell™ ISQ (Integration Diagnostics AB,
Goteborg, Suécia) e os valores registados em unidades ISQ (Implant Stability Quotient), que
poderiam variar de | a 100. Para o paciente poder ser randomizado num dos grupos os implantes
teriam que ter estabilidade primaria, ou seja, um ISQ superior a 54 (Nedir et al., 2004; Sennerby

and Meredith, 2008).

A estabilidade do implante foi também medida no dia da impressao definitiva (ISQ-2), ou
seja, 6 a 8 semanas apos a cirurgia de colocagao dos implantes em osso tipo I-lll (12 a 14 semanas

em osso tipo V), e no dia da colocagio das coroas (ISQ-3).

No dia da cirurgia, o valor médio do ISQ-| de 76.8 + 4.29 garantia uma elevada estabilidade
primaria dos implantes colocados. Apds o periodo de cicatrizagao, o valor médio do I1SQ-3 subiu
para os 80 + 2.8]. Como se pode observar na tabela 21 e no grafico 8, o tipo de plataforma nao
influenciou a variagao do ISQ entre a cirurgia e a carga: F (1.69, 141.68) = 1.791, p = 0.176.
Verificou-se ainda que, para cada grupo, o aumento do ISQ ao longo do tempo foi
estatisticamente significativo, apesar de clinicamente irrelevante: F (1.69, 141.68) = 26.788, p
<0.01. No grafico 28, que pode ser consultado no anexo 6, estio representados os valores de
ISQ | e 3 por implante e por paciente para o grupo PS e PM. Ao observa-lo constata-se que os
implantes apresentaram uma excelente estabilidade desde a cirurgia a colocacao das coroas e que
a distribuicao de valores é muito semelhante entre os grupos PS e PM. No dia da colocagao das

coroas apenas | | implantes tiveram um ISQ inferior ao do dia da cirurgia.

Tabela 21. Valores de ISQ no dia da cirurgia e no dia da colocagio das coroas para os dois grupos.

Grupo
PS PM Total P

N 42 44 86
M,n,m0550670550 ..............

1SQ -1 (clrurgia) Max,m0840330840 .............. 073
Med,a767770768 ..............
Dp ................................... 448 ............................ 4|0 ............................ 429 ..............
N 42 44 86
M,n,m°660730660 ..............

STy MaX|m°840340840 .............. o197
Med,3804796800 ..............
Dp30824728| ..............

Teste t para amostras independentes
ISQ -1: t (84) = -0.356, p = 0.723; ISQ - 3: t (84) = 1.300, p = 0.197
N - nimero de implantes
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Griafico 8. Variagcdo da AFR ao longo das 3 medigoes para os grupos PS e PM.

3.7. Relacao entre o tipo de osso e a AFR

A maioria dos implantes foi colocada, segundo a sensibilidade e experiéncia dos
operadores, em osso tipo Il e lll. De facto, os valores de ISQ entre a colocacao dos implantes
(ISQ — 1) e a colocagao das coroas (ISQ — 3) variaram menos para o osso tipo Il que para o osso
tipo lll, em ambos os grupos. Ou seja, no osso tipo Il a estabilidade primaria inicial dos implantes
foi mais elevada e, apés o periodo de osteointegragao, o valor ISQ aumentou ligeiramente. No
osso tipo lll, apés o periodo de osteointegracio, a estabilidade dos implantes foi igual aos
implantes em osso tipo |l. No entanto, esta diferenca na variacdo do ISQ entre os dois tipos de

osso nao foi significativa: F (I, 78) = 0.273, p = 0.603 (grafico 9).

No dia da colocagao dos implantes o valor de ISQ foi obtido antes da randomizagao dos
implantes, portanto qualquer variacido entre os grupos foi aleatéria. Apés o periodo de
cicatrizagao, para o osso tipo Il e tipo lll, ndo existiram diferencas significativas entre os grupos,

como pode ser observado na tabela 22.

81— Tipo de osso

]
—1

80—

794

1SQ

78—

774

I [
Cirurgia Carga

Grafico 9. Variagao da AFR entre a cirurgia e a carga para o osso tipo |l e lll.
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Tabela 22. Valores de ISQ no dia da cirurgia e no dia da colocagao das coroas para os dois grupos, para os
implantes colocados em osso tipo Il e tipo lll.

Tipo de Osso

I n
PS PM Total PS PM Total p
N I8 25 43 20 17 37
...... S
ragiy Mxmo @0 @0 om0 | s0 om0 w0 o
Média 78.4 76.7 77.4 752 774 762
e S L Lo L L
p 0.117 0.188
N I8 25 43 20 17 37
...... S B
s.3  Mmo 80 om0 @0 | e0  s0 #4004
(coroas) Média 79.7 79.7 79.7 80.8 79.5 80.2
G I Lol — S o
P 0.967 0.135

Teste t para amostras independentes

Tipo Il - ISQ -1: t (36.27) = 1.605, p = 0.117; 1SQ - 3: t (41) = 0.042, p = 0.967
Tipo Il - 1SQ -1: t (35) = -1.344,p = 0.188; ISQ - 3: t (35) = [.531, p = 0.135
ISQ -1:t(78) = 1.215, p = 0.228; ISQ - 3: t (78) = -0.792, p = 0.431

N - nimero de implantes

3.8. Impressoes e colocacdao das coroas

Para implantes inseridos num osso tipo I-lll, as impressoes definitivas foram feitas entre as 6
e as 8 semanas ap6s a cirurgia. Nos implantes colocados em osso tipo |V, as impressoes definitivas
foram feitas entre as 12 e as 14 semanas. No geral, apés um periodo de cicatrizagao de 7.02 *
1.92 semanas no grupo platform switching e de 6.64 * 1.28 no grupo platform matching, foram feitas
as impressoes com silicones de adigao. O periodo entre a cirurgia e as impressoes foi semelhante

para os dois grupos (tabela 23).

Tabela 23. Periodos de cicatrizagao, em semanas, entre a colocagao dos implantes e as impressoes
definitivas para os dois grupos.

Grupo N Minimo Maximo Média Desvio padrao P
Platform switching 42 5.86 13.00 7.02 1.92
..................................................................................................................................................................................................................... 0.276
Platform matching 44 5.86 12.00 6.64 1.28
Total 86 5.86 13.00 6.83 1.63

Teste t para amostras independentes
t (84) = 1.097, p = 0.276
N - nimero de implantes
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O aperto definitivo dos pilares protéticos com um binario de 20Ncm e a cimentagao das
coroas metalocerdamicas com cimentos de ionoémero de vidro Ketac™ Cem (3M-Espe Dental
Products, Seefeld, Alemanha) ou Fuji | (GC Corporation, Tokyo, Japan) aconteceu as 9.8 + 1.67
semanas apoés a cirurgia de colocagao dos implantes, ou seja, cerca de 3 semanas depois das
impressoes definitivas. Nao se observaram diferencas estatisticamente significativas entre a

colocagao dos implantes e a carga, para os dois grupos (tabela 24).

Tabela 24. Periodos de cicatrizagdo, em semanas, entre a colocagao dos implantes e a colocagdo das coroas
para os dois grupos.

Grupo N Minimo Maximo Média Desvio padriao P
Platform switching 42 8.00 16.00 9.97 1.90
..... p/atformmatch,ng44goo|5oo964|43 0.359
Total 86 8.00 16.00 9.80 1.67

Teste t para amostras independentes
t (84) = 0.922, p = 0.359
N - nimero de implantes

3.9. Racio coroal/implante

Em relacao a proporc¢ao coroa/implante nao houve diferencgas significativas entre os dois
grupos, sendo, em média, inferior a | (0.83 £+ 0.21) no total dos implantes reabilitados, como
pode ser observado na tabela 25.

Tabela 25. Média, desvio padrio e valor minimo e maximo para a proporgao entre a altura da coroa e o
comprimento do implante para os dois grupos.

Grupo N Minimo Maximo Média Desvio padrio P
Platform switching 42 0.54 1.56 0.82 0.20
..................................................................................................................................................................................................................... 0.548
Platform matching 44 0.50 1.44 0.84 0.22
Total 86 0.50 1.56 0.83 0.21

Teste t para amostras independentes
t (84) = -0.603, p = 0.548
N - nimero de implantes

3.10. Complicacoes
Durante o estudo foram reportados as seguintes complicagoes:

— O paciente 313 (grupo PM), apés 24 meses em carga, apresentava uma perda ésseo de
3.5 mm em mesial e 4.6 mm em distal para o implante na posicao do 35, entre a

plataforma do implante e o primeiro contacto osseo. Esta complicagio tentou ser
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resolvida, sem sucesso, com a remogao das coroas e descontaminagao da superficie do
implante com enxerto de tecido conjuntivo e biomaterial. Apos estabilizagao dos tecidos
moles, as coroas foram recolocadas mas, aos 48 meses, a perda Ossea continuou a
progredir até aos 7.9 mm em mesial e 8.4 mm em distal. Os implantes vao ser removidos.
Uma possivel razao para este acontecimento poderia estar relacionada com a pequena

espessura de osso em vestibular do implante.

— O paciente 331 (grupo PM) apresentava uma fratura extensa da ceramica da coroa na
posicao do 47, na visita de controlo dos 12 meses. A coroa foi removida, foi feita nova
impressao com silicones de adigao e o laboratério confecionou uma nova coroa, que foi

cimentada.

— O paciente 307 (grupo PS) descimentou a coroa na posi¢ao do 37 aos 48 meses de

seguimento. A coroa foi cimentada novamente.

3.11. Resultados de varios parametros medidos ao longo do tempo

3.11.1. indice de placa

O indice de placa foi avaliado nas faces mesial, vestibular, distal e lingual de cada coroa/pilar
de acordo com uma escala de 0 a 3. Os valores obtidos para cada uma das faces foram somados e
divididos por 4, para assim obter o indice de placa por implante. Aos 12 e 24 meses de
seguimento nao existiram diferencas estatisticamente significativas entre os grupos, como pode

ser observado na tabela 26 e grafico 10.

Para o grupo platform switching houve uma diminuicao significativa do indice de placa entre a
colocacao das coroas e os |2 meses de seguimento: Z = -2.513, p = 0.012, para o teste de
Wilcoxon. Porém, entre os 12 e os 24 meses houve um aumento do indice de placa (Z = -3.569,

p <0.01), como pode ser observado no grafico 10.

Ao contrario do grupo PS, para o grupo platform matching nao foram detetadas diferencas
entre a carga e os 12 meses (Z = -0.771, p =0.441). Para o intervalo de tempo entre os 12 e os
24 meses de seguimento houve uma diferenga estatisticamente significativa, devido a um aumento

do indice de placa aos 24 meses (Z = -3.491, p <0.01).
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Tabela 26. Analise descritiva dos indices de placa no dia da colocagdo das coroas e nas visitas 6, 12, 24, 36 e
48 meses controlo para os dois grupos randomizados.

Teste
Friedman:
Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses P
Total <0.01*
Platform 0.002%
switching
Platform <0.01%
matching
Teste Mann- % . .
Whitney: p <0.01 0.711 0.361 0.751 0.485
* Resultados preliminares.
Teste de Friedman para amostras emparelhadas:
Total: X2 (4) = 48.587, p <0.01; PS: X2 (4) = 16.489, p=0.002; PM: X2 (4) = 37.187, p<0.01
Teste Mann-Whitney entre os grupos PS e PM:
Coroas:U = 487.5, Z = -3.664, p <0.01; 12M: U = 886.0, Z = -0.370, p =0.71 |
24M: U = 822.0,Z=-0.914, p =0.361
N - nimero de implantes
3.0
25
o 20
B
g 15
8
5 1.0
£
0.5 : o ——8
0.0
Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses

=@ Platform switching  =®=Platform matching

Grafico 10. Variacao média dos indices de placa ao longo do tempo para os grupos PS e PM.
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3.11.2. Indice de hemorragia sulcular

O indice de hemorragia sulcular foi avaliado nas faces mesial, vestibular, distal e lingual de
cada coroa/pilar de acordo com uma escala de 0 a 3. Os valores obtidos para cada uma das faces
foram somados e divididos por 4, para assim obter o indice de hemorragia sulcular por implante.
Aos 12 e 24 meses de seguimento nao existiram diferencas significativas entre os grupos como se

pode verificar pelo teste de Mann-Whitney presente na tabela 27.

Existiu uma diferenca estatisticamente significativa no indice de hemorragia sulcular entre a
carga e os |2 meses de seguimento para os dois grupos (PS: Z = -4.052, p <0.01; PM: Z = -5.028,
p <0.01). No grupo com pilares discrepantes, entre os |12 e os 24 meses apos a carga continuou a
haver um aumento significativo do indice de hemorragia (Z = -2.408, p =0.016), enquanto no
grupo PM nao existiram diferengas apos os 12 meses (Z = -0.312, p =0.755), como se pode

observar no grifico | 1. Aos 36 e 48 meses sao apresentados apenas os resultados preliminares.

Tabela 27. Analise descritiva dos indices de hemorragia sulcular no dia da colocagio das coroas e nas visitas
controlo 6, 12, 24, 36 e 48 meses para os dois grupos randomizados.

Teste
Friedman:
Coroas 12 meses 24 n 36 n 48 meses P
Total <0.01*
Platform <0.01*
switching ’
Platform "
matching <0.01

Teste Mann-

* + +
Whitney: p .033 .780 .068 0.255 0.131

*+ Resultados preliminares.

Teste de Friedman para amostras emparelhadas:

Total: X2 (4) = 75.444, p <0.01; PS: X2 (4) = 33.727, p<0.01; PM: X2 (4) =44.400, p<0.0l
Teste Mann-Whitney entre os grupos PS e PM:

Coroas:U = 686.0, Z = -2.134, p =0.033; 12M: U = 893.0, Z = -0.279, p =0.780

24M: U =719.0, Z = -1.824, p =0.068

N - nimero de implantes
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Griafico | 1. Variagao média dos indices de hemorragia sulcular ao longo do tempo para os grupos PS e PM.

3.11.3. Profundidade de sondagem

A profundidade de sondagem foi medida nas faces mesial, vestibular, distal e lingual de cada
implante e registada em milimetros. Os valores obtidos para cada uma das faces foram somados e
divididos por 4, para assim obter a profundidade de sondagem por implante. Desde a colocagao
das coroas e nas subsequentes visitas de controlo a média da sondagem do sulco peri-implantar
foi sempre inferior a 3 mm para ambos os grupos. Nao existiram diferencas significativas entre os

grupos ao longo do tempo (tabela 28).

Para ambos os grupos houve um aumento estatisticamente significativo na distribuicao dos
valores da profundidade de sondagem entre a carga e os 12 meses (PS: Z = -4.121, p <0.0l; PM: Z
= -5.059, p <0.01). No periodo entre os 12 e os 24 meses nao houve alteragao significativa para
qualquer dos grupos (PS: Z = -0.382, p =0.702; PM: Z = -0.702, p =0.483), como se pode observar

no grafico 12. Aos 36 e 48 meses sao apresentados apenas os resultados preliminares.
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© o -
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Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses

=@ Platform switching  ==@==Platform matching

Griafico 12. Variagao média da profundidade de sondagem ao longo do tempo para os grupos PS e PM.
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Tabela 28. Analise descritiva da profundidade de sondagem no dia da colocagao das coroas e nas visitas
controlo 6, 12, 24, 36 e 48 meses para os dois grupos randomizados.

Teste
Friedman:
Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses P
Total <0.01*
qutfon MaX|mo450 ...................... 300 ...................... 350 ...................... 375 ....................... 375 ........... <0.01%
SWILCRIN G e
Platform %
matching <0.01

Teste Mann-

Whitney: p 0.921 0.099 0.235 0.788* 0.199+

+ Resultados preliminares.

Teste de Friedman para amostras emparelhadas:

Total: X2 (4) = 72.243, p <0.01; PS: X2 (4) = 40.096, p<0.01; PM: X2 (4) =33.325, p<0.0l
Teste Mann-Whitney entre os grupos PS e PM:

Coroas:U =912.5,Z =-0.100, p =0.921; I12M: U = 737.5, Z = -1.648, p =0.099

24M: U =7875,7Z=-1.188, p =0.235

N - nimero de implantes

3.12. Avaliacdo da satisfacdo do paciente

O grau de satisfacao do paciente relativamente a reabilitagao protética sobre os implantes
do estudo foi avaliado no dia da colocacao das coroas e, posteriormente, a cada visita de controlo

(ver anexo 6).

A maior parte dos pacientes mostrou-se muito satisfeito com o tratamento e nao existiram
diferencas entre os dois grupos, como pode ser observado nos graficos relativos aos diferentes
parimetros avaliados: conforto, grifico 13; mastigacao, grafico 14; aparéncia, grafico 15 e

satisfacao geral, grafico 6.
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Grifico 13. Avaliagao do paciente relativamente ao conforto da reabilitagdo protética sobre os implantes ao

longo do tempo.
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Griafico 14. Avaliagiao do paciente relativamente a capacidade de mastigagdo ao longo do tempo.
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Grifico 15. Avaliagdo do paciente relativamente a aparéncia ao longo do tempo.
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Grifico 16. Avaliagao da satisfagao geral do paciente relativamente a reabilitagio protética efetuada sobre

os implantes do estudo.

3.13. Variacoes radiograficas na crista ssea peri-implantar

O objetivo principal deste estudo é avaliar ao longo do tempo as alteragdes na crista 6ssea
peri-implantar através da medicdo da distancia entre a plataforma do implante e o primeiro

contacto 6sseo visivel, para as faces mesial e distal de cada implante.

3.13.1. Avaliacdo radiografica

As alteragSes no nivel 6sseo peri-implantar foram analisadas em radiografias intraorais,
padronizadas e individualizadas de acordo com o descrito na secgao 2.6.2 deste estudo, obtidas
antes da cirurgia, imediatamente apos a cirurgia, no dia da carga (colocacao das coroas), aos 12,
24, 36 e 48 meses apos a carga. As imagens radiograficas obtidas com o sensor universal
VisualiX™ GX-S HDI (Gendex Dental Systems, IL, EUA) foram geradas num computador através
do programa VixWin™ (Gendex Dental Systems, IL, EUA) e armazenadas em formato
comprimido JPEG (Joint Photografic Experts Group) com a resolugao de 1368x912 pixeis. A
distincia entre a plataforma do implante e o primeiro contacto 6sseo visivel (DIB) foi medida para
as faces mesial e distal de cada implante e a média dessas duas medigoes, arredondada para a casa
décimal mais proxima, correspondeu a DIB para esse implante (figura 49). As medi¢oes
radiograficas foram feitas pelo nosso centro, usando o proprio programa VixWin™, e por uma

pessoa independente, através do programa Image] 1.44p (http://imagej.nih.gov/ij/). Sempre que

existisse uma discrepancia superior a 0.2 mm entre a medigao feita no nosso centro e a efetuada

pelo centro independente, esta so6 era validada apos se alcangar um valor concordante.

134


http://imagej.nih.gov/ij/

Capitulo Ill. Estudo clinico controlado e randomizado

Figura 49. A distancia entre a plataforma do implante e o primeiro contacto ésseo em cada face proximal

foi usada para calcular a variagiao do nivel 6sseo com o tempo.

3.13.2. Quadrantes nio randomizados

Dos 35 pacientes incluidos neste estudo 5 foram reabilitados em ambos os quadrantes com
desenho split-mouth. Deste modo, o cirurgido tinha conhecimento prévio da alocagio dos
implantes do segundo local a intervencionar. Contudo, a cirurgia no quadrante nao randomizado
nao condicionou a profundidade de insercao dos implantes (F (I, 79) = 0.462, p=0.499),
explicando apenas 1.5% da variabilidade da distincia da plataforma a crista 6ssea para a globalidade
dos implantes. Mais, a profundidade de colocagao para cada tipo de pilar foi independente de ser
um quadrante randomizado ou nao: F (I, 79) = 2.136, p=0.148. Nos pacientes split-mouth, a
variagio média do nivel 6sseo ao longo do tempo foi semelhante a dos pacientes reabilitados
apenas com um grupo, de acordo com a analise de medidas repetidas considerando o paciente
como fator de variagao: F (1.675, 20.161) = 0.864, p=0.407. Sendo assim, os pacientes split-mouth

foram considerados sem restri¢oes para a analise do nivel 6sseo peri-implantar.

3.13.3. Variacles na crista 6ssea ao longo do tempo

Dos 86 implantes colocados no centro localizado na Faculdade de Medicina da Universidade
de Coimbra, 83 (39 do grupo PS e 44 do grupo PM) possuem as radiografias peri-apicais
padronizadas desde a cirurgia até aos 24 meses. Para 3 implantes pertencentes ao paciente 31 1-A
(grupo PS) a radiografia obtida apos a colocagao dos implantes foi perdida. Apesar de este
paciente ter feito todos os controlos radiograficos desde a colocagao das coroas nao foi incluido

na analise estatistica sobre a variacao do nivel osseo.
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Em junho de 2014, os vinte primeiros pacientes, dos quais 5 siao split-mouth,
correspondendo a 51 implantes (22 do grupo PS e 29 do grupo PM), completaram o controlo dos
48 meses. Portanto, também serao apresentados os resultados preliminares para estes implantes

aos 36 e 48 meses pos-carga.

Outliers

O paciente 313 (2 implantes na posigao 35 e 36 — grupo PM) apresentou uma perda ossea
significativa de 3.65 mm, aos 24 meses de seguimento, para o implante na posi¢cao 35. Assim,
como esta variagao no nivel da crista dssea peri-implantar foi muito superior ao verificado no
estudo, considerou-se este paciente como outlier e os implantes foram excluidos da analise a
partir dos 24 meses de seguimento. Os dois implantes foram considerados como fracasso, no que

respeita ao sucesso implantar.

Variacoes médias globais na crista 6ssea apés a carga

A variagao radiografica média da crista 6ssea peri-implantar para todos os implantes entre a
colocacao das coroas e os 24 meses foi de 0.0 + 0.47 mm (ver tabela 29). Apos 48 meses, os
resultados preliminares foram de 0.04 + 0.37 mm (valores positivos representam um ganho 6sseo

e valores negativos uma perda Ossea).

Tabela 29. Variagdo média do nivel ésseo radiografico de todos os implantes incluidos na analise entre a
colocagao em carga e as diferentes visitas de controlo.

Total
N MEDIA + DP
Baseline — 12 meses 83* -0.05 + 0.46
Base”ne_24meses ................................. 3|*° ............................. 0001047 ...........
Base’me_36meses ................................ 49*+° ........................... 0|0i056 ..........
Base,,ne_43meses37+° ............................. 0041037 ...........

*Nao foram considerados 3 implantes por falta da radiografia no dia da cirurgia
(paciente 311-A)

°2 implantes ndo foram incluidos na andlise devido a perda 6ssea
excessiva (considerados como outliers)

* Resultados preliminares.
N - numero de implantes

3.13.4. Posicao da plataforma em relacdo a crista 6ssea no dia da cirurgia

A profundidade de insergao dos implantes no dia da cirurgia foi muito semelhante entre os

dois grupos, ficando a 0.03 mm, em média, da crista 6ssea, ou seja, justadsseo. No total dos 83

136



Capitulo Ill. Estudo clinico controlado e randomizado

implantes analisados, a plataforma ficou -0.6 * 0.59 mm abaixo da crista em mesial e 0.12 + 0.39
mm acima da crista 6ssea em distal (tabela 30). Dentro de cada grupo, nao existiram diferencgas
significativas entre a distincia da plataforma a crista 6ssea em mesial e distal (PS: t (38) = -1.647, p
= 0.108; PM: t (43) = -1.337, p = 0.188). Também nao se verificaram diferengas entre os grupos
para as faces mesial e distal (Mesial: t (81) = -0.219, p = 0.827; Distal: t (81) = -0.270, p = 0.788).

Tabela 30. Variagao da profundidade de insergao dos implantes no dia da cirurgia, por face proximal e por
grupo randomizado.

teste t emparelhado

Mesial Distal Média P
N 83 83 83
........ S T
ror S R o o 0037+

Platform
switching 0.108
Platform 0.188
matching

teste t independente
P

Teste de t para amostras emparelhadas entre mesial e distal:

Total: t (82) =-2.124, p = 0.037; PS: t (38) = -1.647, p = 0.108; PM: t (43) = -1.337,p = 0.188

Teste de t para amostras independentes entre PS e PM:

Média: t (81) = 0.035, p = 0.972; Mesial: t (81) = -0.219, p = 0.827; Distal: t (81) = -0.270, p = 0.788;

N - nimero de implantes

3.13.5. Variacao do nivel ésseo para diferentes intervalos de tempo

Na tabela 31 estio apresentados: o numero de implantes, o valor minimo, o valor maximo,
a média e o desvio padrio dos valores médios da variagio do nivel ésseo marginal para os

diferentes intervalos de tempo, em cada um dos grupos.

Desde a cirurgia até a colocagao das coroas a perda 6ssea média foi de -0.5 + 0.37 mm para
o grupo PS e de -0.4 * 0.39 mm para o grupo PM, ou seja, nao houve diferengas significativas

entre os dois grupos durante a fase de osteointegragao (t (81) = -1.187, p = 0.239).
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Entre a carga e os |2 meses, os implantes do grupo PS ganharam osso (0.13 + 0.34 mm)
enquanto os do grupo PM continuaram a perder osso (-0.21 * 0.49 mm), sendo esta diferenga
estatisticamente significativa para o teste t para amostras independentes entre os grupos PS e PM

(t (81) =3.612, p = 0.001).

Aos 48 meses, e ainda com resultados preliminares, a diferenca entre os dois grupos
tendeu a acentuar-se, com o grupo PS a ter um ganho 6sseo médio de 0.25 + 0.3]1 mm desde a
colocagao das coroas, e o grupo PM a perder -0.30 * 0.55 mm de osso proximal, em média, para

o mesmo intervalo de tempo (p <0.01).

Tabela 31. Variagao do nivel da crista 6ssea (mm), resultante da média das faces mesial e distal
de cada implante, nos grupos PS e PM, para diferentes intervalos de tempo, a comegar no dia da
cirurgia ou no dia da carga.

Platform switching Platform matching
N Min. Mix. Média DP N Min. Mix. Média DP P
Cirurgia até a carga 39 -135 035 -050 037 | 44 -135 030 -040 0.39 0.239
C,ru,«g,aaosnmeses 39|50 ....... 0|5 ........ 037043 ....... 44300050 ........ : 06| ........ 063 ............. 005 ...........
C,rurg,aa0524meses39|25 ....... 045 ........ 03|o39 420325025 ........ : 060 ....... 067 ............. 0 20* .........

Carga aos 12 meses 39 -070 080 0.13 034 | 44 -235 035 -021 049 001*
Cargaa0524meses39085 ....... 085 ......... 0 |9o35 420260035 ........ : 0|9 ....... 05| ........... <oo|* ........
Cargaaos36mese522045 ....... 0850|9032 270275040 ........ . 033 ....... 06| ........... ( oo|*) ........
Cargaaos43mese322020 ....... 09002503| 270225043 ........ : 030 ....... 055 ........ (<00|*) ......

°2 implantes ndo foram incluidos na analise devido a perda 6ssea execessiva (considerados como outliers)
+ Resultados preliminares
Teste de t para amostras independentes entre PS e PM:

Cirurgia até a carga: t (81) = -1.187, p = 0.239; Cirurgia aos 12M: t (81) = 1.987, p = 0.05;
Cirurgia aos 24M: t (79) = 2.371, p = 0.020;

Carga até aos 12M: t (81) = 3.612, p = 0.001; Carga até aos 24M: t (79) = 3.916, p < 0.01;
N - nimero de implantes

Nos graficos |7 e 18 pode observar-se a variagao do nivel 6sseo ao longo do tempo. Se
considerarmos o dia da cirurgia como ponto de referéncia inicial, verifica-se que ambos os grupos
perdem osso até a carga e depois inicia-se um ganho ésseo no grupo PS que tem sido progressivo
até aos 48 meses. O grupo PM, apos a carga e durante o primeiro ano em fungao, continua a
perder osso (0.2] £ 0.49 mm) e depois estabiliza no segundo ano (grafico 17). Se tomarmos como
referéncia inicial o dia da carga, verifica-se que as principais alteragoes ocorrem durante o
primeiro ano para ambos os grupos, com o grupo PS a ganhar uma média de 0.13 + 0.34 mm.

Apbs os 12 meses e até aos 48 meses, a variagio média dentro de cada grupo é muito pequena,
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sendo de 0.12 mm para os implantes com pilares PS e 0.11 mm para os pilares PM. No entanto,
apesar de pequena, os implantes do grupo PS mostram uma tendéncia para ganhar osso e os do

grupo PM para perder osso (grafico 18).

0.20
0.00

-0.20

-0.40

-0.60

-0.80 T T
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-1.20

Variagio do nivel ésseo [mm]

-1.40

-1.60
Cirurgia Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses

—+—PS —@—PM

Griafico 17. Variagao do nivel dsseo peri-implantar a partir da cirurgia para os grupos Platform switching e

Platform matching.

0.60
0.40
0.20

0.00
-0.20

-0.40

-0.60

Variagdo do nivel 6sseo [mm]

-0.80

-1.00 —
Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses

——PS —@—PM

Grafico 18. Variacao do nivel 6sseo peri-implantar a partir do dia da carga para os grupos Platform

switching e Platform matching.
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Griafico 19. Grafico de caixas representativo da variagiao do nivel 6sseo para diferentes intervalos apds a

carga por grupo de tratamento.

° = outliers moderados (valor com desvio superior a |.5 vezes a altura da caixa);

* = outliers extremos (valor com desvio superior a 3 vezes a altura da caixa)

3.13.6. Variacao detalhada (mesial e distal) do nivel 6sseo para diferentes intervalos
de tempo

Ao analisar separadamente as faces proximais de cada implante nos diferentes intervalos de
tempo, constatou-se que a varia¢ao do nivel 6sseo foi semelhante em mesial e distal, como se
pode observar pela auséncia de efeito da face descrita na tabela 32 e pela variagao do nivel ésseo
por face e por grupo, no grafico 20. A partir da carga verificou-se que o tipo de pilar induziu uma
variagao estatisticamente significativa na variacao do nivel da crista ssea, independentemente da
face (grafico 20). Nenhum destes fatores (face ou pilar) foi influente na remodelagao 6ssea inicial

verificada entre a cirurgia e a carga. Os resultados aos 36 e 48 meses sao apenas preliminares.

04

o
o i

-02 = PS - Mesial

= & = PS - Distal
== PM - Mesial
A ~ PM - Distal

o
o

o
)

Variagao do nivel 6sseo [mm]
1
o
N

'
. '
[ Y-

Cirurgia Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses

Griafico 20. Variagao do nivel dsseo desde a cirurgia em mesial e distal a partir da cirurgia para os grupos PS

e PM.
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Tabela 32. Determinagao do efeito da face proximal e do tipo de pilar na variagao do nivel da crista 6ssea
entre a cirurgia e a carga e entre a carga e os |2, 24, 36 e 48 meses.

Variacdo do nivel da crista 6ssea (mm)

Mesial Distal Efeito
Grupo N Média DP Média DP Face proximal Tipo pilar

Cirurgiaatéa  PS 39 | 055 05 043 047 F(I1,81)=1383  F(I,81)=1409

carga PM 42 ' ' p=0.239
Cargaaos12  PS 39 ' F(1,81) = 13.047

meses PM 42 P=0.00 I
Carga aos 24 PS 39 F(l,81)=14.625

meses PM 42 P<0.0|*
Carga aos 36 PS 39 F(I,49)=9.766

meses PM 42 P=°-°°3*
Carga aos 48 PS 39 0.3 0.4 02 032  F(1,49)=033 F(l,49) =746l

meses PM 42 | -035 068 @ 025 052 @ p=0.565 p=0.009*

Teste de F para ANOVA de medidas repetidas considerando a face como fator intra-sujeito e o pilar
como inter-sujeitos
N - nimero de implantes

3.13.7. Analise de outros fatores que poderao ter influenciado a remodelacao 6ssea
3.13.7.1. A influéncia da profundidade de insercdao do implante na remodelacdo 6ssea

Um aspeto que pode ter sido relevante na remodelaciao 6ssea foi a posi¢ao da plataforma
do implante em relagao ao osso no dia da cirurgia. Como as medi¢oes radiologicas sao feitas nas
faces mesial e distal e considerando o disposto no ponto anterior, foram analisadas as variagoes

do nivel 6sseo por face, ao longo do tempo.

Os implantes utilizados neste estudo sao troncoconicos com uma porgao cervical cilindrica
com |.4mm de altura, a qual possui um colo polido de 0.4mm. Idealmente, o implante deveria ser
colocado com a transicao entre a parte polida e a parte rugosa ao nivel do osso, ou seja, deveria

ficar com a plataforma 0.4 mm acima da crista.

Como a profundidade de inser¢ao nao foi uniforme para todos os implantes e como a
interface implante/pilar pode influenciar a remodelagio ossea marginal, fez-se uma analise do
impacto da profundidade de insercio da plataforma do implante no dia da colocagio e
consideraram-se os seguintes subgrupos:

— subgrupo infradsseo - plataforma abaixo da crista (< 0.0mm);
— subgrupo justadsseo - implante com a regiao do colo polido ao nivel da crista

(plataforma entre 0.0mm e 0.4mm supradsseo);
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— subgrupo supradsseo - com a transigao colo polido/colo rugoso acima da crista

(> 0.4mm).
A distribuicao das faces proximais segundo as profundidades de inser¢iao esta descrita na
tabela 33. A maior parte das faces proximais ficou com o colo polido ao nivel da crista ossea
(52%), no entanto nao houve diferengas estatisticamente significativas na distribuicao das faces

pelo tipo de pilar e pelos subgrupos: X2 (2) = 0.609, p = 0.762.

Tabela 33. Distribuigao das faces mesial e distal segundo a profundidade de insergio da plataforma para os

dois grupos.
< 0.0 mm 0.0- 0.4 mm >0.4 mm Total
Grupo PS 21 39 18 78
Grupo PM 25 47 16 88
Total 46 86 34 166

O grifico 2| representa a distincia média entre a plataforma do implante e primeiro

contacto 6sseo (DIB) ao longo do tempo para os 3 subgrupos.

-0.8
-0.6
'E' -0.4
— .02
2
a 0 =—+—PS - > 0.4mm
g 02 =@=- PM->04mm
T(;_ 04 —4—PS - 0.0mm e 0.4mm
.E ’ = &= PM-0.0mm e 0.4mm
'g 0.6 == PS - < 0.0mm
w08 = i~ PM < 0.0mm
0o
|
1.2
1.4

Cirurgia Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses

Grifico 21. Distancia da plataforma do implante a crista 6ssea desde a cirurgia até aos 48 meses segundos

os diferentes subgrupos para a profundidade de insergao para os dois grupos randomizados.

A profundidade de inser¢io média dos implantes com pilares PS e PM para cada subgrupo
foi muito semelhante, com diferencas médias entre os grupos inferiores a 0.05 mm, como se pode

verificar pela tabela 34.
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Tabela 34. Distancia da plataforma a crista éssea por subgrupo da profundidade de insergao para os dois

tipos de pilar.
Grupo PS Grupo PM
Média + DP Média + DP P
< 0.0 mm -0.74 £ 0.44 -0.69 £ 0.48 0.680
....... v PRl P a—
R P ey e S

Teste de t para amostras independentes
<0.0 mm: t (44) = -0.415, p = 0.680; 0.0 mm - 0.4 mm: t (84) = -1.308, p = 0.188;
>0.4 mm: t (32) =-0.038, p = 0.970;

Entre a colocagio dos implantes e a colocagio das coroas niao existiram diferencas
significativas na remodelagao o6ssea entre os dois grupos, PS e PM, para cada subgrupo de
profundidade de insercdo. Porém a perda &ssea neste periodo foi influenciada pelo subgrupo,
independentemente do tipo de pilar, como o demonstra a tabela 35. A maior remodelagao dssea
ocorreu no subgrupo infradsseo, sendo apenas significativa relativamente ao subgrupo supradsseo

com uma diferenca média de 0.28 mm (95% IC [0.04 , 0.52], p =0.018).

Tabela 35. Determinagao do efeito do subgrupo de profundidade de insergio e do tipo de pilar na variagao
do nivel da crista éssea entre a cirurgia e a carga.

Subgrupo
< 0.0 mm 0.0 - 0.4 mm >0.4 mm Efeito#
Grupo Média DP Média DP DP Subgrupo Tipo pilar
Cirurgia PS -0.67 0.6 -0.51 035 0.35 F (2, 160)=4.313 F(l, 160) =2.389
até acarga | pp PP 043 ........ 043 | 03 ............... p=oo|5*p=o|24 ...........
teste de t: p 0.203 0.373 0.692

#Teste de F para ANOVA a dois fatores
Teste de t entre PS e PM:
<0.0 mm: t (44) = -1.293, p = 0.203; 0.0 mm - 0.4 mm: t (84) = -0.896, p = 0.373; >0.4 mm: t (32) =-0.400, p = 0.692;

Para o grupo PS, se se considerar a variagao do nivel ésseo entre a colocagao e a carga, os
implantes colocados supradsseos foram os que perderam menos osso, 0.29 mm, em média. Os
implantes colocados justa e infradsseos perderam, em média, 0.51 mm e 0.67 mm,
respetivamente. Neste periodo existiu uma diferenga estatisticamente significativa entre o
subgrupo supradsseo e infradsseo de 0.38 mm (95% IC [0.04, 0.72], p =0.022). Apos a carga e até
aos |12 meses os implantes colocados supra ou justadsseos ganharam osso, enquanto os implantes
do subgrupo infradsseo continuaram a perder osso, sendo essa diferenga significativa, como se
pode observar na tabela 36. Apos os |2 meses, a profundidade de inser¢ao deixa de ter influéncia

na remodelagiao ossea marginal, passando todos os subgrupos a ganhar osso. No periodo dos 12
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aos 24 meses, a diferenga média entre os trés subgrupos foi de 0.0 mm (grafico 22). Aos 24
meses, os implantes do subgrupo infradsseo ficaram com a plataforma justadssea e os implantes
colocados justa e supradsseos ganharam 0.29 mm de osso, em média. Esta variagao traduziu-se
numa diferenca estatisticamente significativa entre os subgrupos supra e justadsseos e o subgrupo
infradsseo de 0.36 mm (95% IC [0.17 , 0.55], p <0.01), como é facilmente perceptivel no grafico

22.

Grupo PS
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Cirurgia Coroas 2 meses 24 meses 36 meses 48 meses

——PS - >0.4mm =—€=PS-0.0mm e 0.4mm =—#=—PS -<0.0mm

Griafico 22. Variagdo média do nivel 6sseo desde a cirurgia até aos 48 meses para os subgrupos relativos a

profundidade de insergio no grupo PS.

Tabela 36. Determinagdo do efeito do subgrupo de profundidade de insergio e do tipo de pilar na variagio
do nivel da crista 6ssea entre a carga e os |2 meses e os 12 e 24 meses, para o grupo PS.

Subgrupo

. <00mm  00-04mm | >04mm Efeito#
GrupoPS  Méda DP . Méda  DP | Meéda  DP | Subgrupo

' : F (2, 75) = 7.361

Carga aos 12 meses -0.13 0.45 0.22 0.3 0.24 0.37
p=0.001%

; ; F (2, 75) = 0.037
12-24meses | 006 023 007 0I5 005 023 :

: p=0.964

#Teste de F para ANOVA a dois fatores
Comparagdes par a par com corregiao de Bonferroni (diferenca média, p) entre Carga - 12 meses

<0.0 mm vs 0.0 - 0.4 mm: -0.35, p =0.002*
<0.0 mm vs > 0.4 mm: -0.38, p =0.006*
0.0 -04 mmvs > 0.4 mm: -0.028, p >0.05
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No grupo PM, se se considerar a variagdo do nivel 6sseo entre a colocagao e a carga, os
implantes colocados supradsseos foram os que perderam menos osso, 0.24 mm, em média,
enquanto os implantes colocados justa e infradsseos perderam entre 0.43 mm e 0.45 mm, em
média. Neste periodo nio existiu diferenca significativa entre os 3 subgrupos. Apos a carga, os
implantes colocados supradsseos divergiram dos restantes implantes reabilitados com pilares
coincidentes, assumindo um comportamento semelhante aos homologos do grupo PS (grafico 21).
Até aos 24 meses, este subgrupo ganhou 0.1 mm. Nos subgrupos justa e infradsseo a maior
remodelagao ocorreu nos primeiros 12 meses apés a carga (Grifico 23). Contudo, nao existiram

diferengas significativas entre os subgrupos para os implantes PM em qualquer periodo.

Grupo PM
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§ 0.2
2 0 I-§~ - -—-—-=B-_ _
o -02 SS~p -~ "~ -~ ----1a
2 04 =
c -
S 06 A~z S-a

- ~ ————t___- — — - -
S .08 A= == — & A
& TN e ==—A
T -l %
<
> 2

-1.4

Cirurgia Coroas 2 meses 24 meses 36 meses 48 meses

=@ PM->04mm =4 PM-0.0mme04mm =4~ PM <0.0mm

Griafico 23. Variagdo média do nivel 6sseo desde a cirurgia até aos 48 meses para os subgrupos relativos a

profundidade de insergao no grupo PM.

Tabela 37. Determinagdo do efeito do subgrupo de profundidade de insergio e do tipo de pilar na variagio
do nivel da crista ssea entre a carga e os |2 meses e os 12 e 24 meses, para o grupo PM.

Subgrupo
<00mm | 00-04mm = >04mm Efeito#
GrupoPM  Méda DP . Méda  DP | Meédia  DP | Subgrupo
_ F (2, 82) = 3.005
Cargaaos 2 meses i  -0.35 072 i -0.16 0.39 : 0.05 0.38 :
; : : : p=0.055
; ; ; F(2,82) = 1.677
12-24meses | 002 009 005 023 006 024
: : : : p=0.193

#Teste de F para ANOVA a dois fatores
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Considerando cada subgrupo, os pilares PS apresentaram uma distancia implante-osso mais
favoravel que os implantes homologos PM (grafico 24). No entanto, apds 24 meses, apenas para
os implantes colocados justadsseos (0 — 0.4 mm) existiu uma diferenca significativa entre os

grupos PS e PM, com uma diferenga média de 0.53 mm (95% IC [0.28, 0.78], p <0.01).

= PS - > 0.4mm
= = PM->0.4mm

== PS - 0.0mm e
0.4mm

= A= PM-00mme
0.4mm

e—f=— PS - < 0.0mm

Variagdo do nivel 6sseo [mm)]
<)
N

Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses

Griafico 24. Variagao média do nivel 6sseo desde a colocagido dos implantes em carga até aos 48 meses

segundo os subgrupos relativos a profundidade de inser¢io para os dois tipos de pilar.

3.13.7.2. A influéncia do tipo de osso na remodelacdo 6ssea

Apenas foram colocados 4 implantes em osso tipo | e 2 em osso tipo IV. Todos os
restantes, ou seja, 38 implantes do grupo PS e 42 implantes do grupo PM, foram colocados em

osso tipo Il ou lll, pelo que apenas foi analisado a influéncia destes na remodelagio 6ssea.

Entre a colocagiao e a carga os implantes do grupo PS perderam menos osso quando
colocados em osso tipo lll, sendo significativa a diferenga média de 0.23 mm para os implantes PS
em tipo Il (95% IC [0.03 , 0.42], p =0.024). No entanto, apos a carga estes Ultimos também
ganharam mais osso, deixando de ser significativa a variacio ossea entre os dois tipos de osso,

como se pode observar no grafico 26 (95% IC [-0.20, 0.28], p =0.741).

No grupo PM, os implantes colocados em osso tipo |ll também sofrem menor remodelagao
oOssea até aos 24 meses, mas essa diferenca nao é significativa em nenhum intervalo de tempo: F
(1, 82) =0.091, p=0.763. Os resultados aos 36 e 48 meses sao preliminares. As variagées do nivel

osseo ao longo do tempo estao apresentadas no grafico 25.
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Griafico 25. Variagdo média do nivel 6sseo a partir da cirurgia nos implantes colocados em osso tipo Il e

tipo Ill para os grupos PS e PM.

3.13.7.3. A influéncia do plano adjacente ao implante na remodelacdo dssea

Cada face proximal de um implante pode estar voltada para um dente natural, um implante
ou para uma sela distal livre (SDL). Todos os implantes anteriores, pelos critérios de inclusao do

estudo, tém um dente adjacente a face proximal mesial.

O plano adjacente as faces proximais de cada implante esta descrito na tabela 38.

Tabela 38. Distribuicio das faces proximais segundo o plano adjacente para os dois grupos.

Mesial Distal Total
Dente Implante Dente  Implante SDL Dente Implante SDL
Grupo PS 19 20 | 20 . 40 10
...... GrUPOPM2024 : 24 | 486
Total 39 44 23 44 16 62 88 16

O grafico 26 representa a variacao do nivel ésseo para cada subgrupo relativamente ao

plano adjacente ao implante, ao longo do tempo, para os implantes com pilares PS e PM.
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Griafico 26. Variagdo média do nivel 6sseo desde a cirurgia segundo o plano adjacente ao implante para os

grupos PS e PM.

Como seria de esperar, apos a cirurgia e até a colocagao das coroas, todas as faces perdem
osso, independentemente do plano adjacente, sem diferencas significativas: F (2, 160) = 0.989,
p=0.374. Apos a colocagao das coroas todos os subgrupos dos implantes reabilitados com pilares
PS ganharam osso, enquanto todos os subgrupos dos implantes PM continuaram a perder osso.
Esta diferenca foi significativa entre os grupos para o plano adjacente implante (95% IC [0.14 ,
0.54], p =0.001) ou dente (95% IC [0.14, 0.64], p =0.002), entre a carga e os 12 meses. Entre os
12 e os 24 meses, as diferengas na variagao do nivel osseo para os planos adjacentes dente e
implante foram inferiores a 0. mm, para qualquer dos grupos. O subgrupo SDL nao foi

considerado nesta anilise pela reduzida dimensao da amostra.

3.13.7.4. A influéncia da posicdo na arcada na remodelacido 4ssea

Outro aspeto analisado foi se existiu alguma influéncia entre a posicio do implante na
arcada e a remodelagio Ossea. Para cada grupo, PS e PM, foram criados dois subgrupos, um
anterior e outro posterior, que correspondiam aos implantes colocados na posicao mais anterior
ou mais posterior do quadrante reabilitado. Nos quadrantes que foram reabilitados com 3

implantes, o implante do meio foi excluido desta analise.

Da anidlise do grafico 27 verificou-se que, entre a cirurgia e a carga, todos os implantes
perderam osso e nao existiram diferencas significativas entre nenhum dos subgrupos: F (I, 140) =
0.004, p=0.948. Entre a carga e os |2 meses, os implantes PS recuperaram osso e os implantes
com pilares PM continuaram a perder osso: F (1, 140) = 7.793, p=0.006. No entanto, no subgrupo

implante anterior com pilares PM a variacao do nivel 6sseo foi significativamente maior que
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qualquer dos outros subgrupos, para este intervalo (95% IC [0.24, 0.58], p <0.01). Entre a carga e

os 24 meses nao houve diferengas na variagio do nivel 6sseo entre os dois subgrupos dos

implantes PS (95% IC [-0.27 , 0.10], p =0.362).

0.2

== PS - impl. anterior
= @ — PS - impl. posterior

=== PM - impl. anterior

Variagao do nivel 6sseo [mm]
1<)
N

Cirurgia  Coroas 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses

Grafico 27. Variagdo média do nivel 6sseo desde a cirurgia segundo a posi¢ao do implante no respetivo

quadrante para os grupos PS e PM.

3.13.7.5. Influéncia do cirurgido na variacdo do nivel dsseo

Nio se verificou qualquer influéncia do operador na profundidade de inser¢io dos
implantes de qualquer dos grupos: F(1, 77)= 2.1712, p=0.145.
Entre a cirurgia e os 24 meses, a remodelagao 6ssea ocorre independente do operador

(F(1, 154)=1.021, p=0.314).
3.13.7.6. Variacao do nivel 6sseo até ao segundo ano de carga — resultados finais

Na tabela 39 e no grafico 28 sao apresentados os resultados finais da variagio média da
crista 6ssea, entre o inicio da carga e os 24 meses de seguimento, subdividida em intervalos de 0.2
mm por percentagem de implantes. Apés 24 meses, 77% dos implantes do grupo PS e 35.7% do
grupo PM ganharam osso. Inclusivamente, 25.7% dos implantes do grupo PS apresentaram uma
variagao positiva (ganho 6sseo) superior a 0.4 mm nos primeiros dois anos, enquanto nenhum
implante do grupo PM mostrou tal variagio. A maior percentagem (28.6%) de implantes PM
encontra-se no intervalo -0.4 a -0.2 mm. Se considerarmos o intervalo entre -0.4 mm e 0.4 mm,
69.2% dos implantes com pilares PS e 83.3% dos implantes com pilares PM estao dentro deste

intervalo de variagao média dos niveis osseos.
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Tabela 39. Variagao média do nivel dsseo entre a carga e os dois anos para os dois grupos distribuida por
intervalos de 0.2mm.

Intervalos de variagao PS % PM %
0.0a +0.2 mm
a 0.
+0.4 a 0.6mm
Ganho 6sseo .............................................
+0.6 a 0.8mm
........... +08a|0mm
............. >+|0mm
0.0a-0.2 mm 12.8% 19.0%
-0.2 2 -0.4mm 2 5.1% 12 28.6%
-0.4 a -0.6mm | 2.6% 9.5%
Perda 0Ssea i e
-0.6 a -0.8mm 0 0.0% | 2.4%
-0.8a-1.0mm | 2.6% 0.0%
< -1.0mm 0 0.0% 4.8%
Total 39 100% 42 100%
50%
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Grafico 28. Distribuicao da percentagem de implantes segundo as variagoes médias do nivel 6sseo em

intervalos de 0.2mm por randomizagao e ap6s 24 meses em fungao.

3.13.7.7. Variacdo do nivel 6sseo até aos 48 meses — resultados preliminares

Dos 81 implantes incluidos na analise da variagao do nivel 6sseo aos 24 meses, 49 (22 do

grupo PS e 27 do grupo PM) completaram os 4 anos de seguimento. Na tabela 40 e no grafico 29
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podemos constatar que 83% dos implantes do grupo PS e 29.6% do grupo PM ganharam osso, ou
seja, em termos percentuais a diferenga entre os grupos acentuou-se. No grupo PM, mais de 40%
dos implantes perderam mais de 0.4 mm ao fim de 4 anos em fungao. No grupo PS, apenas 19%

dos implantes perderam osso e nenhum implante perdeu, em média, mais que 0.4 mm.

Tabela 40. Resultados preliminares da variagio média do nivel 6sseo entre a carga e os 4 anos para os dois
grupos distribuida por intervalos de 0.2mm.

Intervalos de variagao PS % PM %
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Griafico 29. Distribuicao da percentagem de implantes segundo as variagoes médias do nivel 6sseo em

intervalos de 0.2mm por randomizagao e apos 24 meses em fungao.
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3.14. Sobrevivéncia e sucesso dos implantes

O sucesso de cada implante foi determinado tendo por base os critérios definidos por
Buser (Buser et al., 1999) e considerando a perda total de osso a cada consulta de controlo apés a
carga. Desta forma, seriam considerados insucessos os implantes que tivessem perdas osseas
médias superiores a 1.5 mm ao fim de um ano em fungao e de 0.2 mm em cada ano subsequente.
Assim, seriam insucessos aos 24, 36 e 48 meses, os implantes com perdas superiores a 1.7 mm,
1.9 mm e 2.1 mm, respectivamente. Apenas foram registados 2 casos de insucesso, ambos
alocados ao grupo PM, condicionando para este grupo uma probabilidade cumulativa de sucesso
de 94.2%, aos 36 meses, que se manteve até ao Ultimo momento de controlo, como se pode
verificar no grafico 30. Contudo, nao foram detetadas diferencas estatisticamente significativas no

sucesso dos grupos PS e PM: x2(1)= 1.671, p=0.196.
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Griafico 30. Analise do sucesso dos implantes ao longo do tempo pelo método de Kplan-Meier.

Durante o estudo nao foi perdido nenhum implante tendo sido alcancado uma taxa de

sobrevivéncia de 100% para ambos os grupos.

3.15. Analise de poténcia

O presente estudo foi desenhado para testar a equivaléncia da utilizagio de pilares
convencionais ou pilares com plataforma discrepante na manutencao dos niveis Osseos peri-
implantares de implantes Camlog® Screw-Line com superficie Promote® Plus (Camlog
Biotechnologies AG, Basel, Suica) em trés centros distintos. Desta forma, e assumindo 0.2 mm
como a diferenga minima para estabelecer a nao equivaléncia entre os grupos testados,

determinou-se que seriam necessarios 64 implantes por brago de tratamento para obter um
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poder estatistico de 80% com um nivel de significincia de 0.0l. Como cada paciente poderia
receber entre 2 a 4 implantes, isto corresponderia a 24 (16-32) pacientes randomizados para cada
grupo. Todavia, sendo apresentados nesta tese apenas os resultados relativos ao centro de
Coimbra, procedeu-se a analise post hoc da poténcia alcangada considerando como desfecho
primario a variacao dos niveis Osseos entre a carga e o controlo dos 24 meses. Para tal,
considerou-se que a comparagao entre grupos seria efetuada através de um teste t bilateral para
determinagao da diferenga das médias e o nivel de significincia estabelecido em 0.05. De acordo
com a média e desvio padrio de cada grupo, calculou-se um tamanho do efeito de 0.8688 que
permitiu alcangar para a amostra em questio uma poténcia de 97.1%, conferindo um elevado grau

de certeza da recusa da hipétese nula.

3.16. Regressdo linear miltipla

Por forma a estabelecer uma relagao e quantificar o efeito de cada fator que se mostrou
significativo na remodelagido &ssea apods a carga, foi estabelecido um modelo de regressao linear
com capacidade preditiva do valor do nivel 6sseo aos 24 meses. Assim, para a estimagao do
modelo de regressio pelo método dos minimos quadrados ordindrios foram consideradas,
através de abordagem passo a passo, os fatores profundidade de insercao, a idade e o género do
paciente, o consumo de tabaco, a posi¢cao do implante, o plano adjacente ao implante, o cirurgiao
e, igualmente contributivo, o tipo de pilar utilizado para a reabilitagao. Este dltimo, por se tratar
de uma variavel categorica (PS ou PM), foi recodificado em varidvel dummy, atribuindo aos pilares
PS o valor de | e aos pilares PM o valor de 0 na equagao do modelo. Foram verificados todos os
pressupostos relativos as variaveis residuais aleatérias e a inexisténcia de multicolinearidade entre
as variaveis explicativas. O modelo linear provou ser adequado para a explicacdo dos niveis
osseos aos 24 meses (F (3, 158) = 27.011, p<0.0l) apresentando um forte coeficiente de
correlagio entre os valores observados e os valores estimados: R=0.582 e explicando 32.6% da

variancia da variavel dependente.

A tabela 41 mostra a contribuicio de cada fator e respetiva significancia. Os fatores nao

considerados nao foram significativos na previsao do nivel ésseo.

Tabela 41. Fatores determinantes do nivel 6sseo peri-implantar (DIB) aos 24 meses em fungao.

Variaveis explicativas Valores Beta Erro padrao p
(Constante) 1.254 0.169 <0.01*
Profund|dadede|nsergﬁo0463 ....................... T R T T
.................. T|podep||ar-039|0096<00|*
........................... T Ty T
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Desta forma, a equagao da regressao pode escrever-se:

DIB (24 meses) = 1.254 + 0.463*(Profundidade de inser¢iao) -0.391*(Tipo de pilar) —
0.010*(Idade)

Ou seja, para os pilares PS:

DIB (24 meses) = 1.254 + 0.463*(Profundidade de insergao) -0.391 — 0.010*(Idade)

E para os pilares PM:

DIB (24 meses) = 1.254 + 0.463*(Profundidade de insergiao) — 0.010*(Idade)

Os pilares PS promovem o ganho de 0.39Imm, contrariamente aos pilares PM. O aumento
da idade também contribui para uma diminuicdo da remodelagio ossea e a profundidade de

inser¢ao para um aumento desta.

4. Discussao

Na mais recente revisio sistematica e meta-analise, publicada em 2014 por Strietzel e
colaboradores, uma das recomendagdes para estudos futuros sobre o impacto da plataforma
horizontal discrepante na remodelagio ossea peri-implantar era a utilizagdo de condigoes
comparaveis entre os grupos, nomeadamente o tipo de conexao implante/ pilar, o tipo de
superficie e a macroforma da porgao cervical do implante (Strietzel et al., 2014). O desenho deste
estudo clinico randomizado descrito nesta tese foi feito anteriormente ao artigo atras
mencionado e ja teve em consideragao a aspetos essenciais que podem contribuir para uma
compreensio mais precisa sobre o conceito platform switching e qual a sua influéncia nos niveis
osseos peri-implantares. Em primeiro lugar, a utilizagdo de apenas um sistema de implantes
permitiu assegurar a mesma conexao protética para ambos os grupos, apenas variando o
diametro do pilar no grupo com plataforma horizontal discrepante. Segundo o protocolo, cada
paciente poderia receber entre 2 a 4 implantes por quadrante, com o comprimento e o didmetro
dos implantes a serem escolhidos de acordo com a area a reabilitar, sem condicionantes para
qualquer dos grupos. Outro aspeto relevante foi o facto deste sistema ja se encontrar disponivel
no mercado a data do recrutamento dos pacientes e de ser familiar aos clinicos que participaram
nas cirurgias do estudo. Por outro lado, e para evitar qualquer alteragao no protocolo cirdrgico
definido para este estudo, a randomizagao foi feita apds a colocacio dos implantes, ou seja,
aquando da colocagio dos pilares de cicatrizagio. Este procedimento foi importante para
precaver qualquer viés relacionado com a profundidade de colocagio dos implantes, o qual
poderia influenciar a remodelagao 6ssea marginal (Nicolau et al., 2013). Dos varios ensaios clinicos

randomizados sobre o conceito platform switching descritos na literatura poucos utilizaram o
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mesmo sistema de implantes em ambos os grupos. Hiirzeler e colaboradores, no ensaio clinico
que publicaram em 2007, utilizaram apenas um sistema de implantes para reabilitar com protese
fixa zonas desdentadas de pré-molares e molares, no maxilar e na mandibula. No entanto, no
grupo PS (grupo 1) usaram implantes de didmetro largo (5 mm) reabilitados com pilares de
didametro regular (4. mm), enquanto no grupo controlo (grupo 2) utilizaram apenas implantes e
pilares de didmetro regular (4.1 mm). Assim, a randomizagao teria de ser feita previamente a
colocagao dos implantes. Canullo et al. (2010b) publicaram um estudo onde utilizaram o mesmo
sistema de implantes para reabilitar alvéolos cicatrizados no setor posterior maxilar. Mas, tal
como no estudo Hiirzeler, cada sitio a ser reabilitado foi previamente randomizado para receber
um implante com um diadmetro de 3.8, 4.3, 4.8 ou 5.5 mm e todos os implantes receberam pilares
de 3.8 mm de diametro (Canullo et al, 2010b). O mesmo autor também publicou um estudo
randomizado onde mediu a perda 6ssea marginal em 22 implantes, todos com o mesmo diametro
de 5.5 mm e com 13 mm de comprimento, sendo reabilitados com pilares convencionais (5.5
mm) ou discrepantes (3.8 mm) (Canullo et al, 2009a). Apesar de utilizar o mesmo implante, estes
foram colocados em alvéolos pés-extragdo na regiao anterior e pré-molar maxilar e reabilitados
com coroas provisérias imediatas, o que poderia ter condicionado os resultados obtidos. Prosper
e colaboradores (2009), num ensaio clinico prospetivo e randomizado publicado em 2009,
reabilitaram os implantes Winsix K e KT (Winsix Ltd, London, United Kingdon) com pilares
coincidentes e com pilares de plataforma discrepante, utilizando uma técnica cirdrgica submersa.
No entanto, neste estudo o objetivo principal era avaliar o efeito da plataforma larga na
remodelacao ossea peri-implantar. Os implantes do grupo controlo possuiam uma plataforma
com didmetros de 3.3 mm, 3.8 mm e 4.5 mm, enquanto os implantes do grupo teste possuiam
uma plataforma mais larga que o colo, sendo a relacao plataforma/colo de 3.3/3.8 mm, 3.8/4.5 mm
e 4.5/52 mm, respetivamente. Ambos os grupos foram subdivididos em trés subgrupos:
submersos, ndo submersos e submersos com pilar protético PS. Portanto, os implantes com PS

apenas representavam dois dos 6 subgrupos em analise.

O objetivo principal de um estudo clinico prospetivo, controlado e randomizado é garantir
que todas as variaveis que possam influenciar o resultado do estudo sejam distribuidas
aleatoriamente pelo grupo teste e pelo grupo controlo, exceto a variavel em estudo que neste
caso foi o tipo de pilar protético. Pela anilise estatistica verificou-se que a distribuicio das
variaveis como o género, a idade, a higiene oral, o numero de quadrantes, o niUmero de implantes,
a posicao na regiao pré-molar e molar mandibular, o comprimento e o didmetro implantar, o tipo
de osso, o binario de insergao, a estabilidade pela AFR, o periodo de cicatrizagao, a proporg¢ao
coroal/implante, os indices de placa e de hemorragia e a profundidade de sondagem foram

independentes do tipo de pilar.
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A andlise demografica permitiu constatar que a maioria dos pacientes (80%) se encontrava
entre os 3| e os 60 anos, com uma média de idades de 45.18 * 11.72 anos. No entanto, apesar da
diferenga entre a média de idades para os dois grupos nao ser significativa, a distribuicao dos
grupos por faixas etdrias revelou diferengas significativas, com || dos 17 pacientes do grupo PM
com uma idade inferior a 41 anos e 14 dos 18 pacientes do grupo PS com uma idade superior a
41 anos. Alguns autores sugeriram que existe uma maior perda éssea durante o primeiro ano
pos-carga em pacientes mais jovens, onde os implantes sao colocados s6 em osso alveolar, do que
em pacientes mais idosos, onde os implantes sao colocados em osso alveolar e basal (Wyatt e
Zarb, 2002). Outros autores sugerem que pacientes com menos de 55 anos tém uma perda ossea
marginal menor (Degidi et al., 2006). No nosso estudo foram encontradas diferencas significativas
entre a perda 6ssea marginal e as varias faixas etarias, com os pacientes mais idosos a perder
menos osso. No entanto, tal diferenga pareceu estar mais associada ao grupo, uma vez que mais

de 65% dos pacientes com idade superior a 4| anos pertencem ao grupo PS.

No estudo eram permitidos fumadores até um maximo de |0 cigarros por dia (ou
equivalente). Como foram incluidos no estudo pacientes reabilitados nos dois quadrantes
posteriores mandibulares seguindo um desenho split-mouth, considerou-se o quadrante como
unidade estatistica em vez do paciente. A maioria dos pacientes nunca fumou (60%) e a
percentagem de quadrantes pertencentes a pacientes que nunca fumaram foi muito semelhante
para os dois grupos. De todos os ex-fumadores que participaram no estudo (8 quadrantes), sete
tinham deixado de fumar a mais de dois anos. Assim, a data da cirurgia, 95% dos quadrantes do
grupo PS e 65% do grupo PM, nao eram fumadores. Portanto, 7 quadrantes (35%) do grupo PM
contra apenas | (5%) do grupo PS pertenciam a pacientes fumadores, sendo esta diferenca
estatisticamente significativa. A maioria da literatura disponivel demonstra que existem diferencas
significativas entre nao fumadores e fumadores, com maior perda ossea marginal e,
consequentemente, com taxas de sucesso mais baixas nestes ultimos (Lindquist et al, 1997;
Nitzan et al., 2005; Sanchez-Perez et al, 2007). Contudo, estd também documentado que os
efeitos nocivos do tabaco sio dependentes da dose (Heitz-Mayfield e Huynh-Ba, 2009) e que, em
pacientes periodontalmente saudaveis, como no nosso estudo, niao existem diferencas
significativas para os nao fumadores (Karoussis et al, 2003). No nosso estudo o consumo de
tabaco nao teve interagdo com a remodelacio éssea e os pacientes que apresentaram maior

perda 6ssea aos dois anos nao eram fumadores.

Neste ensaio clinico poderiam ser utilizados implantes com 3 diametros diferentes (3.8, 4.3
e 5 mm) e com 3 comprimentos possiveis (9,1 | e I3 mm), os quais foram selecionados de acordo
com a area a reabilitar, mantendo uma distincia minima de .5 mm ao dente adjacente e de 3 mm

entre os implantes. Considerando que nao era permitido técnicas regenerativas para aumento do
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rebordo alveolar, a crista desdentada teria de ter, no minimo, || mm de altura acima do canal
mandibular e uma largura vestibulo-lingual superior 6 mm. A distribuicao do diametro e do
comprimento dos implantes foi semelhante para os dois grupos, com os implantes 4.3 a serem os
mais utilizados, cabendo 17 a cada grupo. Dos restantes, 25 tiveram 5 mm de didmetro e 27 com
3.8 mm. Nao se verificou uma relagio entre o didmetro da plataforma do implante e a
preservagao do osso marginal para qualquer dos grupos. Esta constatagao também foi confirmada
pelo estudo de Canullo et al. (2012a), em que avaliaram radiologicamente a reabsorcio 6ssea
marginal em implantes com didmetros 4.3 e 4.8 mm, reabilitados com pilares PS de 3.8 e 4.3 mm,
respetivamente. Apos |8 meses, nao houve diferencgas significativas na remodelagao 6ssea para os
dois didametros. Relativamente ao comprimento, os implantes com |3 mm foram, como seria de
prever, os menos utilizados, com 8 no grupo PS e 10 no grupo PM. Os implantes com 9 mm
foram os mais utilizados no estudo com um total de 36, |9 reabilitados com pilares discrepantes e
17 com pilares coincidentes. Por esta breve descrigao sobre o tamanho dos implantes utilizados
pode-se constatar que os rebordos alveolares desdentados do setor posterior mandibular
incluidos neste estudo tinham, na maioria dos casos, uma boa altura e uma boa largura, ou seja,

estavam entre o tipo A e B da classificacao de Lekholm e Zarb (1985).

Existiram alguns aspetos a salientar neste estudo clinico e que visaram diminuir a influéncia
de mais variaveis sobre a remodelacio 6ssea marginal dos implantes estudados. Um deles foi
garantir que todas as restauracoes sobre os implantes estivessem em oclusao com dentes naturais
ou restauragoes fixas implanto-suportados, excluindo do estudo os pacientes cuja regiao oponen-
te fosse uma zona desdentada ou uma protese removivel. Relativamente a parte protética, todos
os implantes foram reabilitados com coroas unitarias, evitando a possivel influéncia na distribuiciao

das tensdes no osso marginal associada a ferulizagao dos implantes (Bergkvist et al., 2008).

Apesar de nao haver restrigoes relativamente ao tipo de osso, apenas 4 implantes foram
colocados em osso tipo | e 2 implantes em osso tipo IV, os restantes 80 implantes foram
colocados em osso tipo Il ou lll, sem diferencas na distribuicio pelos dois grupos. Quando
analisados separadamente os implantes colocados em osso tipo Il ou Ill verificou-se que, entre a
colocacao e a carga os implantes do grupo PS perderam significativamente menos osso quando
colocados em osso tipo lll. No entanto, essa diferenca deixou ser significativa depois dos
primeiros 12 meses apos a carga. No grupo PM, os implantes colocados em osso tipo Il também
sofreram menor remodelagcio Ossea até aos 24 meses, mas essa diferenca nunca foi significativa

em nenhum intervalo de tempo.

A literatura evidencia que a maior remodelagao 6ssea ocorre nos primeiros meses apés a
colocagao do implante e depois estabiliza ao longo do tempo (Albrektsson et al., 1986; Astrand et

al, 2004; Laurell e Lundgren, 2011). Num estudo prospetivo multicéntrico, Cochran et al.
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reportaram que a maior variagdo do nivel 6sseo marginal em implantes colocados numa so6 fase
cirirgica ocorreu entre a colocagao dos implantes e a reabilitagdo protética final, devido a
manipulagdo dos diferentes componentes protéticos e a migragao apical do espago bioldgico,
tornando-se desprezivel apos o primeiro ano em fungao (Cochran et al., 2009b). Também Nicolau
et al. publicaram, em 2013, os resultados de um estudo multicéntrico prospetivo e randomizado
para avaliar as alteragbes radiograficas na crista 6ssea entre o dia da cirurgia e os 3 anos em
implantes reabilitados com carga imediata ou precoce (28 a 34 dias apos a cirurgia) (Nicolau et al.,
2013). A variagiao na crista ssea entre o dia da colocagio e os 3 anos foi de 0.9 mm e 0.57 mm,
para o grupo da carga imediata e da carga precoce, respetivamente. No entanto, a maior
remodelagao ocorreu nos primeiros 5 meses (dia da colocagio da reabilitagao definitiva), com o
grupo da carga imediata a perder, em média, 0.82 mm e o da carga precoce perdeu apenas 0.56
mm. Ou seja, entre os 5 meses e os 3 anos houve uma remodelagio minima de 0.08 mm para o
grupo da carga imediata e de 0.0l mm para o da carga precoce. No nosso estudo clinico, a maior
perda &ssea ocorreu entre a colocagao dos implantes e a colocagao das coroas, ou seja, durante
as primeiras 10-12 semanas. Neste intervalo de tempo a perda 6ssea peri-implantar foi de 0.50 +
0.37 mm para os implantes do grupo PS e de 0.40 + 0.39 mm no grupo PM, sem diferenca
significativa entre os grupos. De referir que os implantes utilizados no nosso estudo possuiam um
colo polido com 0.4 mm de altura e foram colocados, em média, 0.04 mm e 0.03 mm
supradsseos, para o grupo PS e PM, respetivamente, ou seja, o colo polido ficou infradsseo.
Mesmo analisando individualmente a distancia entre a plataforma do implante e a crista 6ssea, em
cada face proximal, no dia da colocagao, nao existiram diferengas entre os grupos quer a
plataforma esteja colocada infradssea, ao nivel do colo polido (0 a 0.4 mm) ou com o colo polido
acima da crista (>0.4 mm). Ou seja, a discrepancia circunferencial de 0.30 e de 0.35 mm entre os
pilares de cicatrizacao PS e a plataforma dos implantes nao influenciou a remodelagao 6ssea
obtida neste intervalo, corroborando os resultados de diversos estudos clinicos e experimentais
que atribuem uma etiologia multifatorial a perda ossea inicial, desde o trauma cirurgico (Astrand
et al., 2004; Berglundh et al., 2005), a transicio entre a parte polida e a superficie tratada do
implante (Hammerle et al., 1996; Hermann et al., 2001) e a distincia da interface implante/pilar a

crista 6ssea (Ericsson et al., 1995; Broggini et al., 2006).

Neste estudo, o protocolo considerava uma soé fase cirdrgica com a colocagao de pilares de
cicatrizacido de acordo com o grupo alocado ao paciente. Enkling e colaboradores (201 Ia)
avaliaram o efeito da utilizacio de uma cicatrizacao submersa ou nio submersa na remodelacao
ossea marginal em implantes com o conceito PS incorporado. Tal como no nosso estudo, os
implantes foram colocados em rebordos alveolares cicatrizados, no setor posterior mandibular, e

reabilitados com coroas unitarias cimentadas. Os implantes possuiam um colo polido de 0.35 mm,
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a diferenga circunferencial entre o pilar e o didmetro da plataforma era de 0.35 mm e uma
conexao protética de hexagono interno. Cada paciente recebeu dois implantes, que foram
distribuidos aleatoriamente pelos 2 grupos, cicatrizagdo submersa ou nao submersa. Apds 3
meses foi efetuada a segunda cirurgia nos implantes do grupo de cicatrizagdo submersa. Nao
existiram diferencgas significativas entre os dois grupos durante a fase de cicatrizagao e, no dia da
colocagao das coroas, verificou-se uma perda 6ssea de 0.42 + 0.34 mm e 0.46 £ 0.39 mm, nos
grupos com cicatrizagdo submersa e nao submersa, respetivamente. Estes resultados estao em
concordancia com os obtidos pelo nosso estudo clinico, em que a remodelagiao ossea inicial foi,
em média, 0.45 mm, no total. Hiirzeler et al. (2007), no seu estudo clinico prospetivo para avaliar
a eficacia da plataforma horizontal discrepante na perda o6ssea marginal, obtiveram diferengas
significativas entre os dois grupos durante a fase de cicatrizagdo, com os implantes do grupo PS a
perderem, em média, apenas 0.09 mm, enquanto os do grupo controlo perderam [.73 mm. No
entanto, e uma vez que os implantes foram colocados justa-6sseos, os autores assumiram a
distancia entre a interface implante/pilar, utilizada como referéncia para medir a perda ossea
marginal, e a crista 6ssea como zero, no dia da colocagao do implante. A utilizagao de radiografias
digitais padronizadas apenas foi iniciada no dia da colocagao das coroas, o que pode ter enviesado
as medicoes obtidas para a variacdo dos niveis Osseos na fase de cicatrizagio. O tamanho
reduzido da amostra (14 implantes no grupo PS e 8 implantes no grupo PM) e a utilizagao de
implantes de plataforma larga para o grupo PS também podem ter influenciado os resultados
obtidos. No nosso estudo clinico, o didmetro dos implantes foi selecionado de acordo com
volume do rebordo alveolar e espago protético a reabilitar, sendo apenas alocado ao grupo PS ou
PM aquando da colocacio dos pilares de cicatrizacao. Também Fickl e colaboradores, em 2010,
publicaram um estudo prospetivo onde utilizaram implantes de plataforma larga reabilitados com
pilares regulares (grupo teste) e implantes de didmetro regular reabilitados com pilares
correspondentes (grupo controlo) (Fickl et al, 2010). Foi utilizada uma técnica submersa para
ambos os grupos e, tal como no estudo de Hiirzeler, a localizagio do ombro do implante
relativamente a crista ossea, no dia da cirurgia, foi verificada clinicamente e através de radiografias
panoramicas. A utilizacio de radiografias digitais padronizadas apenas foi iniciada no dia da
colocacao das coroas definitivas, 6 a 9 meses apods a colocagao dos implantes. Durante a fase de
cicatrizacao os valores médios de perda ossea foram de 0.30 = 0.07 mm para os implantes com
pilares discrepantes e de 0.68 £ 0.17 mm para os implantes reabilitados de forma convencional,
ou seja, a diferenca entre os grupos foi estatisticamente significativa. Porém, além da limitacao da
medicio radiologica no dia da colocagao do implante, os implantes do grupo PS foram colocados
infradsseos enquanto os do grupo PM justa-osseos. Esta diferenga na posicao da plataforma do
implante relativamente a crista éssea, no dia da colocagio, pode ter influenciado a variagao dos

niveis 6sseos durante a fase de osteointegragao. Em 2013, Gultekin e colaboradores publicaram
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um estudo clinico randomizado e controlado para avaliar e comparar a remodelagio Ossea
marginal entre dois sistemas de implantes colocados de forma submersa em alvéolos cicatrizados
e reabilitados com pilares PS ou PM (Gultekin et al., 2013). A medicao da variagao da crista éssea
peri-implantar foi feita tridimensionalmente através de exame tomografico volumétrico efetuado
apos a colocagio dos implantes, aos 3 meses (data da exposi¢ao dos implantes) e apés um ano em
carga. Apos os 3 meses de cicatrizagao submersa, a perda 6ssea marginal média foi de 0.22 mm e
0.24 mm para os grupos PS e PM, respetivamente. No entanto, apds um ano em fungao, apesar de
ambos os grupos perderam osso, essa perda foi significativamente superior no grupo com pilares
coincidentes, com 0.83 + 0.16 mm, comparativamente com a perda 6ssea de 0.35 £ 0.13 mm
verificada no grupo com pilares platform switching. Apesar do exame tridimensional ter permitido
medi¢coes mais precisas que o exame radiolégico padronizado, o comportamento global dos dois

grupos foi muito semelhante ao obtido no nosso estudo clinico.

Apos a colocagao das coroas, considerado o baseline deste estudo clinico, seria expectavel
uma menor remodelagio 6ssea marginal em ambos os grupos. E de facto, os implantes do grupo
com pilares coincidentes (grupo PM) apresentaram uma perda 6ssea de 0.21 £ 0.49 mm no
primeiro ano em fungao e de 0.19 + 0.5] mm apds dois anos, ou seja, entre o primeiro e o
segundo ano a variagao do nivel dsseo foi insignificante. No entanto, no grupo PS ocorreu um
ganho &sseo com a colocagao dos implantes em carga, sendo de 0.13 + 0.34 mm apés o primeiro
ano e de 0.19 mm % 0.32 mm, aos 2 anos. Nos resultados preliminares aos 4 anos, a variagao do
nivel 6sseo marginal a partir da colocagao das coroas para os implantes reabilitados com PS foi de
0.25 + 0.31 mm, enquanto para os do grupo PM foi de -0.30 = 0.55 mm. Os nossos resultados
estdo em concordancia com os obtidos por Vigolo e Givani (2009), que reportaram uma diferenca
de 0.4 mm entre os dois grupos, apos dois anos em fun¢ao, em favor dos implantes reabilitados
com pilares PS. Este estudo avaliou 182 implantes com hexagono externo na regiao molar para
reabilitar desdentages unitarias. Destes, 97 implantes foram reabilitados com componentes
protéticos com uma discrepancia circunferencial de 0.45 mm em relagao a plataforma do implante
(grupo teste) e 85 foram restaurados com pilares coincidentes (grupo controlo). Apés dois anos
de carga constatou-se uma diferenca significativa entre os grupos, com os implantes do grupo PS a
perderem 0.6 £ 0.2 mm de osso proximal e os do grupo controlo 1.0 £ 0.3 mm. Aos 5 anos, nao
se verificaram alteragoes significativas nos niveis 6sseos para cada grupo, ou seja, o primeiro ano
de carga foi onde ocorreu a maior remodelagao 6ssea marginal. De realgar que se tratou de um
estudo nao randomizado, em que os implantes colocados na regiao molar do 1° e 3° quadrantes
pertenciam ao grupo PS e os do 2° e 4° quadrantes ao grupo PM. O tipo de conexao protética
utilizada e a colocagao justa-6ssea podem ter sido a razao da maior remodelagao 6ssea verificada

neste estudo comparativamente ao nosso, pois o hexagono externo esta associado a uma maior
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infiltragao microbiana e, consequentemente, a contaminagao da interface implante/pilar resultando

numa maior perda dssea (Jansen et al., 1997).

Como a maioria dos estudos considera o dia da colocagiao dos implantes como o ponto de
partida para a avaliagdo radiolodgica da remodelagao 6ssea marginal, no nosso estudo clinico, e
apo6s 2 anos em fungao, os implantes reabilitados com pilares PS perderam 0.3]1 + 0.39 mm
enquanto os do grupo PM perderam 0.60 + 0.67 mm, sendo esta diferenca significativa (p=0.018).
No estudo de Trammel e colaboradores cada paciente recebeu os dois tipos de plataformas,
distribuidas de forma aleatéria, para reabilitar implantes colocados na mandibula. Os implantes
foram inseridos justa-6sseos numa sé fase cirdrgica, com pilares de cicatrizagio de 4 mm de
altura. Seis semanas apos a cirurgia foram feitas as impressoes para a colocagio das coroas
provisorias, aos 2 meses, e aos 6 meses foram colocadas as coroas definitivas. Apos 2 anos em
funcao nenhum dos implantes fracassou e a perda 6ssea marginal média desde a cirurgia foi de
0.99 mm e .19 mm, para os implantes com pilares de plataforma discrepante e coincidente,
respetivamente (Trammell et al, 2009). Esta diferenca de 0.20 mm entre os dois grupos é
ligeiramente menor que a encontrada no nosso estudo para o mesmo intervalo de tempo (0.29
mm) e pode estar relacionada com o tamanho da amostra do estudo de Trammell, com 25
implantes colocados em dez pacientes, e com o maior nimero de manipulagées dos componentes
protéticos, devido a colocagio de coroas provisorias. Canullo et al, em 2010, também
reportaram uma perda O&ssea significativamente superior nos implantes do grupo PM
relativamente aos do grupo PS. Contudo, o desenho deste estudo serviu para avaliar
radiologicamente o efeito de diferentes discrepancias entre o pilar e o implante na remodelagio
ossea marginal de 80 implantes colocados em rebordos alveolares cicatrizados no setor posterior
maxilar de 31 pacientes (Canullo et al, 2010b). Todos os implantes foram colocados em duas
fases cirurgicas e reabilitados com pilares de 3.8 mm de didametro, desde a tampa de cicatrizagiao
ao pilar protético definitivo, colocado 3 meses apés a cirurgia inicial. Deste modo, a discrepancia
entre os didmetros dos implantes e dos pilares variava de 0.25 mm a 0.85 mm, para os diferentes
subgrupos PS. Apos 30 meses de seguimento, a média da perda &ssea proximal, para uma
discrepancia de 0.25 mm, de 0.50 mm e de 0.85 mm foi de 0.99 * 0.42 mm, 0.87 £ 0.43 mm e
0.64 £ 0.32 mm, respetivamente. O grupo controlo apresentou uma perda significativamente
superior a qualquer dos grupos teste e foi de 1.48 £ 0.42 mm. Também neste estudo a maior
remodelagao éssea ocorreu nos primeiros 9 meses apods a colocagiao dos implantes. Os autores
concluiram que o deslocamento medial da interface implante/pilar foi inversamente proporcional a
quantidade de reabsorcao éssea peri-implantar. No entanto, a preservagao 6ssea pode ter sido
enviesada pelo facto de o aumento da discrepancia ter sido feito a custa do aumento do diametro

do implante. No nosso estudo, a selecao do implante foi baseada no paciente, ou seja, na largura
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vestibulo-lingual do rebordo e respeitando uma distancia minima de |.5 mm com o dente
adjacente e de 3 mm entre implantes, com uma discrepancia maxima de 0.35 mm para os

implantes de 5 mm de diametro.

Enkling e colaboradores (2011b), utilizando implantes na regidao posterior mandibular
restaurados com pilares com uma discrepancia de 0.35 mm, similar ao nosso estudo, nao
encontraram diferengas significativas entre os grupos PS e PM. Neste estudo, cada paciente
recebia dois implantes, de 4 mm de didmetro e 9.5 mm de comprimento, distribuidos
aleatoriamente pelos dois grupos. O baseline do estudo foi o dia da cirurgia, contudo, os implantes
foram deixados submersos durante 3 meses. Portanto, durante este periodo a remodelagiao 6ssea
nao foi influenciada pelo tipo de pilar de cicatrizagao, ao invés do que aconteceu no nosso estudo.
Apods um ano, a perda ossea marginal foi de 0.53 + 0.35 mm para o grupo PS e de 0.58 + 0.55 mm
para o grupo controlo, ou seja, uma diferenca intraindividual entre os 2 tipos de plataforma de
apenas 0.05 £ 0.56 mm (Enkling et al., 201 1b). O mesmo autor publicou, em 2013, os resultados
ap6s 3 anos de seguimento deste estudo, com o grupo PS a apresentar uma perda 6ssea marginal
de 0.69 * 0.43 mm e o grupo controlo de 0.74 + 0.57 mm, ou seja, uma diferenca intraindividual
entre os 2 tipos de plataforma de 0.05 * 0.58 mm (Enkling et al., 2013). Caso o baseline do estudo
fosse o dia da carga a perda ossea marginal média, apos 3 anos, seria de 0.25 mm e 0.28 mm para
o grupo teste e controlo, respetivamente. Comparando com os resultados obtidos no nosso
estudo, verificamos que a perda dssea para o grupo controlo é muito similar entre eles, 0.28 mm
no estudo do Enkling e 0.33 mm no nosso estudo. A diferenca maior estd no grupo PS, pois a
partir da carga ocorreu um ganho 6sseo médio de 0.19 mm no nosso estudo. Ambos os estudos
foram realizados no setor posterior mandibular, com implantes adjacentes reabilitados com
coroas unitarias cimentadas e em que a maior perda 6ssea ocorreu entre a cirurgia e a colocagao
em carga dos implantes, independentemente de terem sido colocados numa ou em duas fases
cirurgicas. Para além da amostra limitada a 25 implantes por grupo, um aspeto a salientar no
estudo de Enkling et al,, e que diferiu da maior parte dos estudos, foi a medicao dos niveis osseos
marginais através de radiografias panoramicas. Segundo alguns autores, a precisao destas para
medicao dos niveis osseos € inferior as radiografias intraorais (Benn, 1990; Sairam e Puri, 2011).
Apesar dos avangos tecnolégicos ao nivel da imagiologia, a radiografia intraoral usando a técnica
do cone longo paralelo continua a ser a recomendada para visualizar pequenas alteragoes no nivel
osseo peri-implantar (Meijer et al., 1993; De Smet et al., 2002; Wakoh et al., 2006). No nosso
estudo, para cada paciente foi construido um posicionador para o sensor radiologico permitindo
obter radiografias reprodutiveis padronizadas e individualizadas ao longo das varias visitas de

controlo. Esta técnica foi descrita por Messias e colaboradores, em 2013, e tem sido utilizada em
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outros estudos clinicos feitos na Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra (Messias et

al, 2013).

Um dos critérios de inclusao para que o paciente pudesse ser alocado a um dos grupos foi
que os implantes ficassem com estabilidade primaria apés a colocagao. A utilizagao da analise da
frequéncia de ressoniancia é um método cientificamente vdlido para avaliar a estabilidade
implantar, bem como monitorizar o grau de osteointegragao de um implante ao longo do tempo
(Sennerby e Meredith, 1998; Sennerby e Meredith, 2008). No estudo clinico descrito efetuaram-
se medi¢oes da frequéncia de ressondncia do implante com o Osstell™ [SQ (Integration
Diagnostics AB, Goteborg, Suécia) no dia da colocagio do implante, no dia das impressoes
definitivas (6.83 + 1.63 semanas apos a cirurgia) e na colocagao das coroas definitivas (9.8 + |.67
semanas apos a cirurgia). Para que um implante fosse considerado apto para ser incluido no
estudo tinha de ser clinicamente estavel e ter um valor de ISQ igual ou superior a 55 (Nedir et al,
2004; Sennerby e Meredith, 2008). A média do ISQ no dia da cirurgia foi de 76.8, ou seja, os
implantes ficaram com uma estabilidade primaria elevada. Apenas um implante apresentou um
valor abaixo de 65, mais precisamente 55, o minimo permitido para poder ser incluido no nosso
estudo. Mas, apos 8 semanas, o valor de ISQ desse implante aumentou para 83. Nao existiram
diferencas significativas entre os grupos em nenhuma das medi¢oes, com os implantes do grupo
PS a apresentarem valores médios de ISQ de 76.7 no dia da colocagao, 79.4 no dia da impressao e
80.4 no dia da colocagao das coroas. Os implantes do grupo controlo apresentaram valores
médios de 77, 78.1 e 79.6 para a mesma sequéncia de medigdes. Os implantes foram colocados,
maioritariamente, em osso tipo Il e lll, segundo a sensibilidade e experiéncia dos operadores. De
facto, os valores de ISQ entre a colocagao dos implantes (ISQ — |) e a colocagao das coroas (ISQ
— 3) variam menos para o osso tipo |l que para o osso tipo Ill, em ambos os grupos. Ou seja, no
osso tipo Il a estabilidade primaria inicial dos implantes foi mais elevada (ISQ-I de 77.4) e, ap6s o
periodo de osteointegragao, o valor de ISQ aumentou ligeiramente (ISQ - 3 de 79.7). No osso
tipo lll, o ISQ -1 foi de 76.2 e ap6s o periodo de osteointegracao, a estabilidade dos implantes foi
semelhante aos implantes em osso tipo Il, com um ISQ — 3 de 80.2. Estes resultados estao em
concordancia com a literatura (Ostman et al., 2005; Sjostrom et al., 2007; Sennerby e Meredith,
2008). Do nosso conhecimento, apenas dois estudos clinicos controlados para avaliar o efeito do
conceito platform switching mediram a estabilidade dos implantes através da AFR, Dursun et al., em
2012, e Gultekin et al, em 2013. No estudo de Dursun e colaboradores, os implantes foram
colocados na regiao pré-molar e molar mandibular e os valores médios de ISQ no dia da cirurgia
foram de 71.81 £ 5.34 e de 76.4 % 3.37, para o grupo PS e PM, respetivamente. Apés 3 meses, ou
seja, no dia da colocagao das coroas definitivas, os valores de ISQ para o grupo PS aumentou para

74.27 + 3.88 e no grupo PM mantiveram-se iguais, 76.4 £ 3.26. O tamanho reduzido da amostra
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(n=16 para ambos os grupos), a utilizagao apenas de implantes com um diametro de 3.75 mm e
um sistema de implantes diferente para cada grupo poderiam ser a justificagio para a diferenga
significativa verificada no dia da colocagdo dos implantes (Dursun et al, 2012). O estudo de
Gultekin et al. (2013) também comparou dois sistemas de implantes diferentes, com grupo PS
formado por implantes NobelActive™ e o grupo controlo por implantes NobelReplace® Tapered
Groovy (Nobel Biocare AB, Goteborg, Suécia). Foram obtidos os valores de ISQ no dia da
cirurgia e no dia da colocagdo das coroas definitivas (3 meses apds a cirurgia) para ambos os
grupos. A diferenca foi significativa entre os grupos apenas no dia da colocagio dos implantes,
com o grupo PS a apresentar um ISQ médio de 72.86 e o grupo controlo de 69.24. Aos 3 meses,
ambos os grupos ganharam estabilidade com os valores de ISQ a subir para 74.06 e 72.58, para os
grupos PS e PM, mas sem diferenca significativa neste periodo. Os valores mais elevados nos
implantes PS no dia da cirurgia podem estar relacionados com o protocolo cirurgico utilizado na
preparagao do leito implantar e com a macroforma do proprio implante. A razao para os valores
de ISQ serem relativamente inferiores aos obtidos quer no nosso estudo quer no estudo de
Dursun et al. deveu-se ao facto de terem sido colocados no maxilar e de 57 % dos implantes

terem um diametro de 3.5 mm.

Algumas revisbes sistematicas e meta-andlises sugeriram que uma discrepancia
circunferencial minima de 0.4 mm entre o pilar e a plataforma do implante teria maior impacto na
preservacao do osso marginal (Atieh et al., 2010; Annibali et al., 2012). No nosso estudo, mesmo
com discrepancias de 0.3 mm e 0.35 mm obtiveram-se diferencas significativas entre os dois
grupos a partir do dia da colocagcao das coroas. Apos 24 meses de carga foi observado uma
manutencao ou mesmo um ganho osseo radiografico em 77% dos implantes com plataforma
horizontal discrepante, correspondendo a 30 dos 39 implantes, e 35.7% dos implantes com pilares
coincidentes, correspondendo a |5 dos 42 implantes. Mais ainda, 25.7% dos implantes do grupo
PS apresentaram um ganho &sseo superior a 0.4 mm, enquanto nenhum implante do grupo PM
mostrou tal variacdo. Dos 9 implantes do grupo PS que perderam osso, em 5 essa perda foi
inferior a 0.2 mm. Nos 27 implantes que perderam osso no grupo PM, em 19 essa perda foi
superior a 0.2 mm. Nos resultados preliminares aos 48 meses essa tendéncia manteve-se, com
83% dos implantes do grupo PS a ganhar osso contra apenas 29.6% do grupo PM. Neste ultimo,
mais de 40% dos implantes perderam, em média, mais de 0.4 mm entre a carga e os 48 meses,

enquanto no grupo PS nenhum implante teve uma perda média acima de 0.4 mm.

Neste ensaio clinico cada face proximal dos implantes poderia estar voltada para um dente
natural, para um implante ou para uma zona desdentada posterior. A presenca de um dente
natural poderia influenciar a remodelacao 6ssea e sobrepor-se ao efeito do tipo de pilar. Num

estudo publicado em 2012, Telleman et al. avaliaram a performance de implantes curtos
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reabilitados com pilares discrepantes ou com pilares convencionais, colocados em pacientes
desdentados parciais no setor posterior. Os pacientes foram distribuidos aleatoriamente pelos
dois grupos. Nos espagos desdentados reabilitados com 2 ou mais implantes, a perda ossea
radiografica foi significativamente inferior nos implantes com pilares PS. Contudo, nos espagos
desdentados unitarios nao houve diferenga na remodelagao dssea marginal entre os dois grupos
(Telleman et al, 2012). Tarnow et al. (2000) avaliaram a relagao entre a distancia entre dois
implantes adjacentes e o nivel da crista 6ssea e demonstraram que, quando a distincia
interimplantar era inferior a 3 mm, havia uma tendéncia para o aumento da reabsorgao dssea. Em
média, nos implantes adjacentes colocados até 3 mm de distancia a perda ossea vertical era de
1.04 mm, enquanto nos implantes separados por mais de 3 mm essa perda era de 0.45 mm. No
nosso estudo clinico a distincia minima entre o implante e o dente natural adjacente era de 1.5
mm e de 3 mm entre implantes. A presen¢a de um dente natural ou de um implante adjacente a
cada face proximal nao influenciou a remodelagao éssea marginal. Ou seja, entre a cirurgia e a
colocagao das coroas, todas as faces proximais perderam osso, independentemente do plano
adjacente e do tipo de pilar. Apos a colocagiao das coroas, todos os subgrupos dos implantes
reabilitados com pilares PS ganharam osso, enquanto todos os subgrupos dos implantes PM
continuaram a perder osso. Dentro de cada grupo, nao existiram diferencas significativas ao longo
do tempo entre as faces voltadas para um dente natural ou para um implante. Apenas |0 faces
proximais do grupo PS e 6 do grupo PM estavam voltadas para uma zona desdentada (sela distal
livre ou subgrupo SDL) e destas apenas metade foi controlada aos 36 e 48 meses. Portanto,
apesar de no grupo PS a variagao do nivel 6sseo no subgrupo SDL ser semelhante aos outros
subgrupos, no grupo PM a diferenca verificada a partir dos 24 meses deveu-se ao tamanho da

amostra.

Uma vez que a forc¢a transmitida durante a mastigagio € maior nos molares e diminui a
medida que se caminha para a regiao anterior (Haraldson et al., 1985; Lujan-Climent et al., 2008)
fez-se uma andlise entre a posicao do implante na arcada e a remodelagao 6ssea. Para cada grupo,
PS e PM, foram criados dois subgrupos, um anterior e outro posterior, que correspondiam aos
implantes colocados na posicao mais anterior ou mais posterior do quadrante reabilitado. Entre a
cirurgia e a carga, todos os implantes perderam osso e nao existiram diferencas significativas entre
nenhum dos subgrupos. Entre a carga e os |2 meses, os implantes PS recuperaram osso e os
implantes com pilares PM continuaram a perder osso. No entanto, no subgrupo implante anterior
com pilares PM a perda éssea foi significativamente maior que qualquer dos outros subgrupos,
para este intervalo. Esta diferenga ficou a dever-se a perda ossea verificada nos implantes na
posicao 35 do paciente 313 e do paciente 320 (anexo). Apés 24 meses em fungao, os implantes

colocados na posi¢ao mais posterior, tanto no grupo PS como no PM, perderam menos osso.

165



Pilares protéticos de dimensado horizontal discrepante - Biomecanica e desempenho clinico

Um fator que pode ter influenciado a remodelagao ossea peri-implantar foi a posicao da
plataforma do implante relativamente a crista 6ssea, no dia da colocagao. Hammerle (1996) e
Hartman (2004) investigaram o efeito da colocagao subcrestal do implante na variagao dos tecidos
peri-implantares. Ambos os estudos concluiram que quanto mais profundos os implantes foram
colocados maior foi a perda 6ssea ao longo do tempo. A analise histomorfometrica dos tecidos
peri-implantares mostrou que a posicao infradssea da interface implante/pilar conduziu a uma
maior densidade de neutrdfilos que nas interfaces colocadas supradsseas. Esta hipotese foi
confirmada por Broggini e colaboradores (2006) que demonstraram a relagdo direta entre a
posicao apical da interface implante/pilar e a concentragio de neutrofilos, ou seja, quanto mais
infradssea estivesse localizada a JIP maior a magnitude do infiltrado inflamatério e, portanto, maior
a reabsorgao 6ssea. Assim, quando os implantes de duas pegas eram colocados ao nivel ou abaixo
da crista &ssea, quer numa ou em duas fases cirlrgicas, ocorreu consistentemente uma
reabsorgao dssea entre |.5 a 2.0 mm para apical da interface implante/pilar, apos a exposi¢ao do
implante a cavidade oral (Cochran et al., 1997; Hermann et al., 2001; Todescan et al., 2002; Piattelli
et al, 2003). Barros e colaboradores (2010), por outro lado, obtiveram menor perda o&ssea
marginal em implantes colocados |.5 mm infradsseos que em implantes colocados justadsseos.
Mas estes implantes possuiam um tratamento da superficie até a plataforma inclusive e tinham
uma conexao interna tipo cone morse. No nosso estudo clinico, os implantes sao troncocénicos
com uma porgao cervical cilindrica com |.4mm de altura, a qual possui um colo polido de 0.4mm.
Idealmente, o implante deveria ser colocado com a transi¢ao entre a parte polida e a parte rugosa
ao nivel do osso, ou seja, deveria ficar com a plataforma 0.4 mm acima da crista. No entanto, a
profundidade de inser¢iao nao foi uniforme, com os implantes colocados infradsseos a perderem
mais osso, entre a cirurgia e a carga, que os implantes colocados supradsseos (com o colo polido
acima da crista), independentemente do tipo de pilar. Assim, no grupo PS, os implantes colocados
supradsseos foram os que perderam menos osso, 0.29 mm, em média, enquanto os implantes
colocados justa e infradsseos perderam, em média, 0.51 mm e 0.67 mm, respetivamente. No
grupo PM, os implantes colocados supraésseos também foram os que perderam menos osso, 0.24
mm, em média, enquanto os implantes colocados justa e infradsseos perderam entre 0.43 mm e
0.45 mm, em média. Apos a carga e até aos |2 meses os implantes do grupo PS colocados
infradsseos continuaram a perder osso, contrariando a tendéncia de ganho 6sseo dos pilares PS.
No grupo PM, os implantes colocados supradsseos divergiram dos restantes implantes
reabilitados com pilares coincidentes, e ganharam osso. Aos 24 meses, os implantes colocados
infradsseos ficaram com a plataforma ao nivel da crista, em ambos os grupos. Nos implantes
colocados supradsseos, nao existiram diferengas significativas na variagao do nivel ésseo entre os
dois grupos ao longo do tempo. A distancia média de 0.78 mm entre a interface implante/pilar e a

crista ossea verificada no dia da cirurgia, para os dois grupos, podera ter sido suficiente para que
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o tipo de pilar nao influenciasse a remodelagao 6ssea. Este facto estd em concordancia com o
trabalho de Heitz-Mayfield e colaboradores (2013), que compararam a remodelagio Ossea
marginal em implantes com e sem o conceito PS incorporado. Os implantes foram colocados ao
nivel (grupo 0) e | mm acima (grupo +1) da crista ossea. Apés 3 meses, no grupo +| nao
existiram diferengas significativas na remodelagdo ossea peri-implantar entre os diferentes
sistemas mas, para o grupo 0, os implantes com pilares PS preservaram mais osso que os
implantes com pilares PM. Também no nosso estudo, foi nos implantes colocados com o colo
polido justadsseo onde o tipo de pilar influenciou nitidamente a remodelagio 6ssea. Ou seja,
apenas para os implantes colocados justadsseos (0 — 0.4 mm) existiu uma diferenca significativa
entre os grupos PS e PM, com uma diferenga média de 0.53 mm. Veis et al. (2010) constataram o
contrario, com a diferenga na remodelacio éssea marginal entre os grupos a ser significativa
apenas para os implantes colocados | a 2 mm infradsseos, a favor do grupo com pilares
discrepantes. Os implantes colocados justadsseos foram os que exibiram maior perda éssea, em
ambos os grupos e sem diferencas significativas entre eles. Nos implantes colocados supradsseos,
tal como no nosso estudo, também nao existiu diferenga entre os grupos. A utilizagao quer de
radiografias peri-apicais quer de ortopantomografias poderao ter dificultado as medi¢oes dos

niveis 0sseos.

Alguns sistemas de implantes apresentam o conceito de platform switching incorporado por
possuirem uma conexio interna do tipo cone morse. As vantagens biomecanicas deste tipo de
conexodes baseiam-se na maior pressiao de contacto e resisténcia a friccdo entre as superficies do
implante e do pilar conduzindo a uma maior estabilidade e auséncia de micromovimentos do pilar
protético e a um selamento hermético da interface implante/pilar (Zipprich, 2007; Mangano et al.,
2009). A mesma equipa de investigadores dos centros de Mainz e Coimbra envolvidos no estudo
clinico apresentado nesta tese também participa num outro estudo clinico piloto para avaliar a
performance dos implantes Conelog® Screw-Line (Camlog Biotechnologies AG, Basel, Suica) no
setor posterior mandibular. O protocolo deste estudo piloto é semelhante ao do estudo
multicéntrico, com os mesmos critérios de inclusao e exclusio e o mesmo protocolo cirlrgico e
protético. Estes implantes possuem a mesma macroforma e a mesmo tipo de superficie que os
implantes Camlog Screw-Line Promote® Plus (Camlog Biotechnologies AG, Basel, Suica) utilizados
no estudo multicéntrico descrito neste trabalho, apenas diferindo na conexao protética, que é do
tipo cone morse com um cone interno de 7.5° e na auséncia do colar polido de 0.4 mm de altura.
No estudo piloto foram incluidos 24 pacientes, perfazendo um total de 52 implantes. Entre a
cirurgia e a carga, os implantes perderam 0.50 + 0.40 mm e entre a colocagao das coroas (baseline
do estudo) e os |12 meses em fungao houve um ganho 6sseo médio de 0.12 mm * 0.42 mm

(Wagner, 2013). Estes resultados sao praticamente iguais aos obtidos pelo grupo PS no nosso

167



Pilares protéticos de dimensado horizontal discrepante - Biomecanica e desempenho clinico

estudo, em que a perda Ossea entre a cirurgia e a carga foi de 0.50 £ 0.37 mm e o ganho 6sseo
ap6s um ano em fungao foi de 0.13 mm * 0.34 mm. A discrepancia entre o pilar protético e a
plataforma do implante é de 0.3 ou 0.35 mm, no grupo PS dos implantes Camlog Screw-Line
Promote® Plus, enquanto nos implantes Conelog® Screw-Line essa discrepancia é de 0.4 ou 0.65
mm. Assim, até aos |2 meses em funcao e sob condi¢des clinicas muito semelhantes, a utilizacio
de uma conexao protética interna tipo cone morse com uma discrepancia horizontal igual ou
superior a 0.4 mm entre a plataforma e o pilar nao demonstrou ser mais favoravel para a
remodelagiao 6ssea marginal relativamente aos implantes com conexao protética Tube-in-Tube™
reabilitados com pilares PS. A diferenga na remodelagao da crista 6ssea entre o grupo PM do
nosso estudo e os implantes do estudo piloto, apés um ano em fungio, foi de 0.33 mm a favor
dos implantes com conexao interna tipo cone morse. Assim, a menor reabsorgao dssea verificada
no grupo PS parece nao ter sido influenciada pelos micromovimentos associados a este tipo de
conexao protética (Zipprich, 2007) (Rodrigues T., 2012). Noutro estudo clinico randomizado,
Pieri e colaboradores (2011) avaliaram a remodelagdo dssea marginal em implantes unitdrios
imediatos com provisionalizacao imediata reabilitados com pilares com conexao tipo cone morse,
com o conceito de plataforma discrepante incorporado, e com conexao interna convencional e
plataforma regular. O sistema de implantes utilizado permitia os dois tipos de conexdes
protéticas, portanto, a randomizagao, tal como no nosso estudo, era feita apds a colocacao do
implante. Depois de 12 meses em fun¢ao os implantes do grupo controlo perderam, em média,
mais 0.3 mm que os implantes com o conceito platform switching incorporado. Este resultado esta
em concordancia com as diferengas encontradas quer no nosso estudo clinico quer entre o

estudo piloto e o grupo PM.

Dos 86 implantes iniciais todos completaram os 2 anos de seguimento apos a colocagao das
coroas, obtendo-se uma taxa de sobrevivéncia de 100% para ambos os grupos. Aos 2 anos de
carga, um paciente do grupo controlo apresentava uma perda ossea excessiva nos dois implantes,
sendo considerado um fracasso segundo os critérios de sucesso definidos para o nosso estudo.
Pensamos que esta perda ossea excessiva se deveu a pouca espessura de gengiva aderente do
rebordo e a falta de higiene culminando no desenvolvimento, até ao momento, do Unico caso de
peri-implantite do estudo. Assim, a taxa de sucesso dos implantes, apés 2 anos em fungao, foi de
100% para o grupo PS e de 95.4% no grupo controlo. Relativamente aos outros parametros
analisados, como a higiene oral do paciente, o indice de placa, a hemorragia a sondagem e a
profundidade de sondagem nio se verificaram diferencas estatisticamente significativas entre os
dois grupos. De referir que, apos dois anos em fungao, a profundidade de sondagem foi de 2.4 £

0.53 mm para o grupo PS e de 2.57 + 0.58 mm para o grupo controlo.
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A hipétese nula do estudo considerava que nao existiria diferenga na perda ossea (ou
ganho) entre os 2 grupos apos o inicio da carga. Ao fim de 2 anos em fungao, verificou-se uma
diferenca estatisticamente significativa nos niveis dsseos marginais entre os dois grupos. Portanto,
a hipotese | do estudo foi aceite como vilida, sendo a favor do grupo teste. Nos resultados
preliminares aos 36 e 48 meses, com 22 dos 39 implantes do grupo PS e 27 dos 44 implantes do
grupo PM controlados, os implantes do grupo PS continuam a ganhar osso, em média, ao longo

do tempo e os implantes do do grupo controlo estabilizaram a perda 6ssea.

A variagiao dos niveis 6sseos marginais radiologicos desde a colocagdo dos implantes e os
dois anos em fungao entre os dois grupos foi de 0.29 mm, em favor dos implantes reabilitados
com pilares PS. Estes resultados estio em concordincia com outros estudos clinicos com
periodos de observagio apods reabilitagio protética superior a |12 meses (Pieri et al, 2011;
Penarrocha-Diago et al, 2012; Telleman et al., 2012). Na meta-analise realizada por Atieh et al.
(2010) os implantes com pilares coincidentes perderam, em média, mais 0.37 mm de osso
marginal. No nosso estudo, entre o baseline e os 24 meses a diferenga média entre os dois grupos

foi de 0.38mm.

A principal limitagao deste estudo estd inerente a utilizagao de radiografias intraorais que,
embora efetuadas com um posicionador individualizado para cada paciente, apenas permitem
avaliar os niveis 6sseos nas faces proximais nao fornecendo qualquer informagao sobre o efeito
do PS nas faces vestibulares e linguais ou palatinas. Apenas o estudo de Gultekin utiliza imagens
tridimensionais obtidas a partir de tomografia computadorizada de feixe conico efetuadas no dia
da colocagao dos implantes, no dia da segunda cirurgia e apés um ano em fungao (Gultekin et dl.,
2013). O resultado deste estudo mostrou que a remodelagdo &ssea foi menos pronunciada nas
faces linguais e mais nas faces vestibulares, em ambos os grupos, quer entre a colocagao dos
implantes e a carga quer entre a colocagao dos implantes e os 12 meses em fungao. No entanto a
diferenca da perda ossea entre o grupo PS e o grupo PM é semelhante em todas as faces, com

uma média de 0.48 mm em favor dos implantes com pilares PS.

A anidlise regressiva multipla para estabelecer uma relagio e quantificar o efeito de cada
fator na remodelagio Ossea apos a carga considerou como fatores determinantes a idade do
paciente, a profundidade de insercao e o tipo de pilar protético. Todos os outros fatores como
género, o consumo de tabaco, a higiene oral, o didmetro e comprimento dos implantes, a posi¢ao
do implante, o tipo de osso, o operador, o binario de insercio, a estabilidade em ISQ, a
proporcao coroa/implante, o plano adjacente ao implante, a placa bacteriana, a hemorragia

sulcular e a profundidade de sondagem, nao influenciaram a remodelagao éssea marginal.

169



Pilares protéticos de dimensado horizontal discrepante - Biomecanica e desempenho clinico

Este estudo esta inserido num estudo multicéntrico de 5 anos, tendo sido aqui apresentado
os resultados completos do centro de Coimbra relativo aos dois anos de seguimento e os
resultados preliminares aos 4 anos e, de acordo com o proposto pelas revisdes sistematicas
(Strietzel et al, 2014) (Atieh et al, 2010), sera importante aguardar pelos resultados finais para
determinar se o conceito da plataforma horizontal discrepante apresenta vantagens na
preservagao dos niveis 6sseos marginais ao longo do tempo (5 anos), como sugerido por outros

autores (Astrand et al., 2004) (Vigolo e Givani, 2009).

5. Conclusoes

Apos um periodo de 24 meses em fungao, a utilizagao de pilares com plataforma horizontal
discrepante mostrou ter um efeito positivo na manutengao ou até na melhoria dos niveis 6sseos

peri-implantares quando comparado com a utilizagao de pilares convencionais.

ApOs a carga verificou-se um efeito do tipo de pilar na remodelagiao éssea marginal, com os

implantes do grupo PS a ganhar osso enquanto os do grupo PM continuaram a perder osso.

ApoSs 24 meses em funcao a diferenca na remodelagcio 6ssea marginal foi de 0.38 mm, em

média, sendo favoravel ao grupo PS.

Nos resultados preliminares aos 4 anos a tendéncia manteve-se, com uma diferenga média

nos niveis 6sseos proximais de 0.55 mm entre os grupos e favoravel ao grupo PS.

Ao analisar separadamente as faces proximais de cada implante constatou-se que a variagao

do nivel 6sseo foi semelhante em mesial e distal, para cada grupo.

O tipo de osso nao influenciou a remodelagao éssea marginal em qualquer dos grupos,

ap6s 24 meses em funcao.

A utilizagdo do mesmo sistema de implantes e de pilares com uma discrepancia horizontal
de 0.30 ou 0.35 mm foi suficiente para que a remodelagio Ossea fosse estatisticamente

significativa apos o primeiro ano em fungao.

Os implantes colocados com a plataforma infradssea perderam mais osso, entre a cirurgia e
a carga, que os implantes colocados justa e supraodsseos, independentemente do tipo de pilar.

Quer no grupo PS quer no grupo PM, os implantes colocados supradsseos foram os que
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perderam menos osso. Apos a carga e até aos |2 meses os implantes do grupo PS colocados
infradsseos continuaram a perder osso, contrariando a tendéncia de ganho 6sseo dos pilares PS.
No grupo PM, os implantes colocados supradsseos divergiram dos restantes implantes

reabilitados com pilares coincidentes, e ganharam osso.

Nos implantes colocados supradsseos, nao existiram diferengas significativas na variagao do

nivel 6sseo entre os dois grupos ao longo do tempo.

O sistema Osstell™ [ISQ registou um aumento da estabilidade implantar, medido em
valores ISQ, entre a cirurgia de colocagao do implante e a colocagao da reabilitagao protética. No

entanto, nao existiram diferencas significativas entre os grupos PS e PM durante esse periodo.

Apesar da diferenca verificada entre os dois grupos nao ser suficiente para comprometer o
sucesso nem a sobrevivéncia dos implantes, os resultados deste estudo poderao servir para ajudar
o clinico a compreender melhor o comportamento biomecanico e a ter uma perspetiva mais
precisa sobre os efeitos nos tecidos peri-implantares aquando da decisao em optar por pilares PS

ou pilares PM para reabilitar um implante dentario numa determinada situacao clinica.
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Capitulo IV. Consideragoes gerais e perspetivas futuras

Como consideragoes finais gostariamos de salientar algumas conclusdes obtidas dos dois

trabalhos de investigagao apresentados nesta tese:

— A configuracao de pilares com plataforma horizontal discrepante (PS) teve a vantagem

biomecanica de diminuir as tensoes de von Mises na regiao peri-implantar.

— A configuracdo PS podera ser mais vantajosa em locais de implantes com uma reduzida

espessura de osso cortical marginal, do que em locais de melhor qualidade &ssea.

— O modelo de numérico de andlise do comportamento dinimico foi validado com os resultados

da AFR obtidos no ensaio clinico.

— Apos um periodo de 24 meses em fungao, a utilizagao de pilares PS mostrou ter um efeito
positivo na manutencdao ou até na melhoria dos niveis osseos peri-implantares quando

comparado com a utilizagao de pilares convencionais.
— Nos resultados preliminares aos 4 anos a tendéncia manteve-se.

— A utilizagado do mesmo sistema de implantes e de pilares com uma discrepancia horizontal de
0.30 ou 0.35 mm foi suficiente para que a remodelacio Ossea fosse estatisticamente

significativa apos o primeiro ano em fungao.
— Os implantes colocados com a plataforma infradssea perderam mais osso, entre a cirurgia e a
carga, que os implantes colocados justa e supraodsseos, independentemente do tipo de pilar.
Apesar da muita investigagao a volta do tema discutido nesta tese, existem determinados

aspetos que continuam a carecer de maior evidéncia cientifica e que certamente irio ser
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abordados em préximos trabalhos. Assim gostariamos de deixar algumas linhas de investigagao

que poderiam ajudar a perceber melhor o efeito da interface implante/pilar na remodelagao 6ssea

peri-implantar, tais como:

176

A necessidade de futuros estudos clinicos prospetivos randomizados em que fossem avaliados,
além dos niveis osseos, diferentes parametros dos tecidos moles peri-implantares, na regiao

anterior, em implantes reabilitados com pilares PS ou com pilares coincidentes.

No que concerne a metodologia utilizada na avaliagdo dos niveis 6sseos peri-implantares, a
radiografia convencional apenas permite uma imagem bidimensional com sobreposicao do
terceiro plano, além de limitar a analise da crista 6ssea as faces proximais. A utilizagdo da
tomografia computorizada de feixe cénico neste tipo de estudos permitiria determinar a
remodelagdo dssea em todas as faces do implante, ao longo do tempo, evitando os erros

associados a radiologia convencional.

O desenvolvimento de novas tecnologias relacionadas com as impressoes digitais e a confegao
rapida de pilares protéticos individualizados fabricados por sistemas CAD/CAM abre novos
horizontes de investigagdo. Uma dessas aplicages clinicas poderia estar relacionada com a
sustentacdo dos tecidos peri-implantares, no setor anterior, seguindo o conceito ‘“one

abutment - one time” sobre implantes com e sem o conceito PS.
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Capitulo V. Resumo

Introducao

A utilizagdo de pilares de cicatrizagdo ou componentes protéticos de diametro inferior ao da
plataforma do implante, conceito conhecido como platform switching (PS), tem sido associado a uma
menor remodelagio 6ssea marginal. Ainda que existam varios trabalhos publicados que sustentam esta
teoria, todas as revisdes sistematicas sio unanimes em considerar a necessidade de mais estudos
clinicos prospetivos controlados e randomizados, com condigdes comparaveis entre os grupos teste e
controlo e com periodos de seguimento de pelo menos 5 anos. O trabalho apresentado nesta tese teve
duas linhas de investigagao: uma foi a realizagao de um estudo numérico pelo método dos elementos
finitos (MEF), para simular o comportamento dinimico e estatico de um implante osteointegrado na
regiao posterior mandibular e reabilitado com pilares convencionais e pilares de plataforma horizontal
discrepante, e a segunda, um estudo clinico prospetivo randomizado, cujo objetivo foi avaliar a eficicia
de implantes reabilitados com coroas unitarias cimentadas sobre pilares protéticos coincidentes (PM)

ou sobre pilares protéticos com platform switching, no sector posterior mandibular.

Materiais e métodos

No estudo numérico avaliou-se o comportamento biomecanico de um implante Camlog® Screw-
Line 4.3x13 mm, reabilitado com um pilar protético PS ou PM. Nesta analise, a carga aplicada aos
implantes foi simulada com forcas de 17.1 N, 114.6 N e 23.4 N nas diregbes vestibulo-lingual, axial e
disto-mesial, respetivamente, atuando sobre o plano oclusal de um pilar protético. Este sistema de
forgas corresponde a uma forga oclusal mastigatéria média de 118.3 N e um angulo 75° com o plano
oclusal. Foi criado um modelo de um implante parcialmente osteointegrado, colocado em osso tipo Il e
[ll, na regiao molar mandibular. Nas mandibulas do tipo Il o osso esponjoso é envolto por uma camada
de osso cortical com 2 mm de espessura, enquanto nas mandibulas do tipo lll a camada de osso cortical
€ mais fina, com apenas | mm de espessura. O programa de elementos finitos utilizado foi o ADINA®e
todos os corpos foram discretizados com elementos tetraédricos, com 0.2 mm, isoparamétricos, de

quatro ndés com trés graus de liberdade, correspondentes as 3 translagoes por no. Neste estudo, todos
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os materiais foram considerados homogéneos, isotrépicos e com um comportamento elastico linear,
com exce¢do do osso cortical que foi considerado transversalmente isotropico. Para verificar se o
modelo numérico adotado simularia, em termos gerais, as condi¢oes clinicas verificadas no estudo
clinico, foi feito uma analise dindmica através da AFR com o sistema Osstell™ Mentor. Assim, criou-se
no modelo virtual da arcada inferior uma zona de transicao osso/implante, de secciao transversal
circular com | mm de espessura, a envolver o implante. Nesta regiao foram atribuidas propriedades
mecanicas diferentes: na interface osso-implante do tipo f, as propriedades do osso cortical e
esponjoso estio tipicamente associadas com uma interface ainda nao osteointegrada (no estudo clinico
corresponde ao dia da colocagido dos implantes); a interface do tipo d ja apresenta algum grau de

osteointegragao (no estudo clinico corresponde ao dia da colocagao das coroas).

O estudo clinico foi aprovado pela comissio de ética do CHUC, seguindo os parametros
definidos pela declaracao de “Consolidated Standards of Reporting Trials” (CONSORT ). Neste estudo
cada paciente poderia receber entre 2 a 4 implantes Camlog® Screw-Line colocados no setor posterior
mandibular (posicoes 34 a 37 e 44 a 47). Se ap6s a cirurgia os implantes tivessem estabilidade primaria,
ou seja, um ISQ igual ou superior a 50, o paciente era randomizado e alocado a um dos dois grupos: o
PS, com pilares platform switching; e o grupo PM, com pilares coincidentes ou platform matching (PM). As
radiografias foram padronizadas através de um posicionador individualizado para cada paciente,
permitindo a sua reprodutibilidade ao longo do estudo. Apos um periodo de cicatrizacao de 6 a 8
semanas (implantes em osso tipo | a Ill), ou de 12 a |4 semanas (osso tipo V), foram feitas as
impressoes definitivas e, 2 a 4 semanas depois, foram colocados os pilares protéticos correspondentes
e cimentadas as coroas metaloceramicas. Foram efetuadas radiografias padronizadas para documentar
os niveis Osseos proximais logo apds a cirurgia (ja com os pilares de cicatrizagao), antes e apés a
colocacao da reabilitacao, apds 12, 24 36 e 48 meses de seguimento. O dia da colocagao das coroas foi
considerado o baseline do estudo. Em cada visita de controlo, além das radiografias, foram também
avaliados os seguintes parametros clinicos: mobilidade do implante, hemorragia a sondagem,

profundidade de sondagem, indice de placa e satisfacao do paciente.

Resultados

A analise do comportamento dindmico no estudo pelo MEF permitiu concluir que a frequéncia de
ressonancia aumenta com a melhoria da osteointegracao e decresce com a diminuicao da espessura de
osso compacto. Além disso, foi possivel verificar que o valor da frequéncia de ressonancia é mais
sensivel a qualidade do osso peri-implantar do que a espessura do osso cortical. Os resultados obtidos
neste estudo numérico foram validados pelo estudo clinico. Assim, os valores de ISQ obtidos no dia da
colocagao dos implantes de didmetro 4.3 mm, e que no MEF correspondeu a interface implante/osso

tipo f, foram de 78.le 78.5 para os implantes colocados em osso tipo Il no ensaio clinico e no MEF,
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respetivamente. Para o osso tipo lll, esses valores foram de 77.3 e 77.5, no ensaio clinico e no MEF,
respetivamente. No dia da colocagao das coroas, e que correspondeu a interface tipo d, os valores de
ISQ no ensaio clinico foram de 79.8 e 80.5, para os implantes com um didmetro de 4.3 mm colocados
em osso tipo Il e lll, respetivamente, e de 80.7 e 80.5 no modelo tipo Il e tipo lll de elementos finitos,

respetivamente.

Na andlise do comportamento estitico assumiu-se para todas as simulagbes a interface
osso/implante do tipo d. Para a mandibula tipo Il, a concentragio de tensdes, quer no modelo
convencional quer no modelo PS, é observada na face mesial, proximo da face lingual. No osso
compacto, a tensao maxima de von Mises no modelo PM é de 33.3MPa e no modelo PS é de 29MPa.
No modelo PS a tensio maxima encontra-se adjacente a primeira espira do implante, proxima da
jungao entre osso compacto e esponjoso enquanto no modelo PM se encontra no osso compacto
junto a plataforma do implante. No osso esponjoso, a tensdo maxima de von Mises é semelhante em
ambos os modelos (e menor que no osso cortical) e situa-se na porgao mais coronal do osso
esponjoso. Para a mandibula tipo lll, a tensio maxima em ambos os modelos encontra-se na regiao da
crista 6ssea, sendo de 33.7 MPa no modelo convencional e de 254 MPa no modelo PS. No osso
esponjoso, a tensao maxima de von Mises no modelo convencional é de 28.9 MPa e no modelo com
plataforma discrepante de 31.2 MPa. Para o modelo PS a regiao peri-implantar cortical apresenta um
menor nivel de tensio que o modelo convencional. Contudo, o osso peri-implantar esponjoso

apresenta niveis semelhantes de tens6es de compressao e tragao em ambos os modelos.

No ensaio clinico foram incluidos 35 pacientes, dos quais 5 sao split-mouth, com um total de 86
implantes colocados. Em junho de 2014, todos os implantes tinham completado os 2 anos de
seguimento e, os 20 primeiros pacientes, correspondendo a 5| implantes (22 do grupo PS e 29 do
grupo PM), completaram o controlo dos 48 meses. Assim, obtiveram-se 20 quadrantes em cada grupo,
com um total de 42 implantes reabilitados com pilares PS e 44 implantes com pilares PM. Todos os
implantes alcangaram estabilidade primaria, com um valor médio do ISQ de 76.8 £ 4.29 no dia da
cirurgia. Apos o periodo de cicatrizagdo, o valor médio do ISQ subiu para os 80 £ 2.81. O tipo de
plataforma nao influenciou a variagao do ISQ. A profundidade de inser¢ao dos implantes no dia da
cirurgia foi muito semelhante entre os dois grupos, ficando a 0.03 mm, em média, da crista Ossea.
Dentro de cada grupo, nao existiram diferencas significativas entre a distincia da plataforma a crista
ossea em mesial e distal. Também nao se verificaram diferengas entre os grupos para as faces mesial e
distal. Desde a cirurgia até a colocagao das coroas a perda 6ssea média foi de -0.5 = 0.37 mm para o
grupo PS e de -0.4 + 0.39 mm para o grupo PM, sem diferengas significativas entre os dois grupos.
Entre a carga e os 12 meses, os implantes do grupo PS ganharam osso (0.13 + 0.34 mm) enquanto os
do grupo PM continuaram a perder osso (-0.21 * 0.49 mm), sendo esta diferenga significativa para o

teste t para amostras independentes entre os grupos PS e PM. Dos 12 meses aos 48 meses, a variagao
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média dentro de cada grupo é muito pequena, sendo de 0.12 mm para os implantes com pilares PS e
0.1l mm para os pilares PM. Todavia, apesar de pequena, os implantes do grupo PS mostram uma
tendéncia para ganhar osso e os do grupo PM para perder osso. Apos 24 meses, 77% dos implantes do
grupo PS e 35.7% do grupo PM ganharam osso. Aos 4 anos de seguimento podemos constatar que 83%
dos implantes do grupo PS e apenas 29.6% do grupo PM ganharam osso. No grupo PM, mais de 40%
dos implantes perderam mais de 0.4 mm ao fim de 4 anos em fungao. Considerando os critérios de
sucesso definidos por Buser et al. (1999), e uma perda 6ssea média inferior a 1.5 mm ao fim de um ano
em funcdo e de 0.2 mm em cada ano subsequente, apenas foram registados 2 casos de insucesso,
ambos alocados ao grupo PM. Assim, a probabilidade cumulativa de sucesso foi de 94.2% para o grupo
PM e de 100% no grupo PS. Contudo, nao foram detetadas diferengas estatisticamente significativas no
sucesso dos grupos PS e PM. Durante o estudo nao foi perdido nenhum implante tendo sido alcangado

uma taxa de sobrevivéncia de 100% para ambos os grupos.

Conclusoées
Os resultados do estudo numérico pelo MEF permitiram concluir que:

— A configuragao PS teve a vantagem biomecanica de diminuir a tensao de von Mises na regido peri-
implantar.

— Nao foi claro que a configuracao PS desloque a concentragao de tensao para o osso esponjoso
peri-implantar. O presente estudo mostrou que este comportamento aparece apenas para OssO

tipo lll, onde as maiores tensdes de von Mises apareceram no osso esponjoso peri-implantar.
Os resultados do estudo clinico prospetivo randomizado permitiram concluir que:

— Apobs um periodo de 24 meses em funcao, a utilizacao de pilares PS mostrou ter um efeito positivo
na manutenc¢ao ou até na melhoria dos niveis osseos peri-implantares quando comparado com a
utilizacao de pilares convencionais. A diferenca na remodelacio 6ssea marginal apés 2 anos foi de
0.38 mm, em média, sendo favoravel ao grupo PS.

— - Os implantes colocados com a plataforma infradssea perderam mais osso, entre a cirurgia e a
carga, que os implantes colocados justa e supraodsseos, independentemente do tipo de pilar.

— - Apesar da diferenga verificada entre os dois grupos, esta nao é suficiente para comprometer o

sucesso nem a sobrevivéncia dos implantes.
Palavras-chave

Ensaio clinico randomizado, platform switching, platform matching, nivel 6sseo peri-implantar,

implantes dentarios.
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Abstract

Introduction

Platform switching is based on assumption that moving implant-abutment connection away
from bone crest by connecting prosthetic abutment of narrower diameter will reduce crestal
bone loss. Even though there are some published works that support this concept, all systematic
revisions are unanimous in emphasising the need of prospective randomized controlled clinical
studies with a follow-up of at least 5 years. This thesis embraces two lines of research: the first
research line is a numerical simulation, using the finite elements method (FEM), of the dynamic
and static behaviour of an osseointegrated implant in the posterior region of the mandible,
restored either with platform matching (PM) or with platform switching (PS) abutments; the
second research line aims to evaluate in a randomized controlled clinical trial the performance of
single crowns cemented in the posterior mandible over implants with either PM or PS prosthetic

abutments.

Materials and methods

In the numerical study the biomechanical behaviour of a Camlog® Screw-Line 4.3x13 mm
implant restored either with a PM or a PS prosthetic abutment was analysed. Loading was
simulated by 17.1 N, 114.6 N and 23.4 N in the bucco-lingual, axial and disto-mesial directions,
respectively. This load was applied on the occlusal surface of the prosthetic abutment and
corresponds to an equivalent occlusal masticatory force of 118.3 N in an angle of about 75° with
the occlusal surface. A model of a partially osseointegrated implant, placed in bone type Il and llI
(according to the Lekholm & Zarb Classification) in the mandibular molar region, was created. In a
type Il bone mandible, the cancellous bone is surrounded by a cortical bone layer of 2mm,
whereas in a type lll bone mandible, this layer is thinner and only of Imm. The 3D FEM software

used was the ADINA® and all the bodies were discretized with tetrahedral isoparametric
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elements, with 0.2 mm, four nodes and three degrees of freedom, corresponding to the 3
translations per node. In this study, it was considered that all materials were homogeneous,
isotropic and had an elastic linear behaviour, with exception of the cortical bone which was
considered to be transversally isotropic. In order to validate whether the adopted numeric model
simulated the conditions verified in the clinical study, a dynamic analysis through AFR with the
Osstell™ Mentor system was performed. Then, in the mandibular virtual model a bone/implant
transition region was simulated, having a transversal circular section of | mm surrounding the
implant. In this region, different mechanical properties were considered: in the bone/implant
interface of type f the properties of the cortical and cancellous bone are typically associated with
a non-osseointegrated interface (in the clinical study this corresponds to the day of implant
placement); the type d interface already presents some degree of osteointegration (in the clinical

study this corresponds to the day of prosthesis delivery).

The prospective randomized clinical study was approved by the Ethics Committees of the
CHUC and followed the Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) statement. In
each patient that met the inclusion criteria, 2 - 4 adjacent Camlog® Screw-Line implants were
placed in the posterior mandible (positions 34 to 37 and 44 to 47). If the implants achieved
primary stability they were then randomized and assigned to one of the two groups: PS
abutments; or PM abutments. The peri-apical radiographs were standardised using a customized
holder. After a healing period of 6 to 8 weeks (in type | to lll bone) or 12 to 14 weeks (in type IV
bone), final impressions were taken and 2 to 4 weeks later the corresponding prosthetic
abutments were inserted and the ceramo-metal crowns were cemented. Bone level changes were
evaluated on standardised peri-apical radiographs, which were taken immediately post-surgery
with healing abutments, at loading, after 12, 24, 36 and 48 months post-loading. The baseline of
the study was the day of prosthesis placement. In each follow-up visit, besides the radiographs the
following clinical parameters were also assessed: implant mobility, sulcus bleeding index, probing

deep, plaque index and patient satisfaction.

Results

The dynamic behaviour analysis in the FEM study allewed-to—cenclude showed that the
resonance frequency increases with a better osseointegration of the implant and decreases when
the thickness of cortical bone diminishes Moreover, it was possible to verify that the value of the
resonance frequency is more sensitive to the peri-implant bone quality than to the thickness of
the cortical bone. For the type Il bone, the ISQ values obtained on the day of placement of a
4.3mm diameter implants, corresponding to the type f interface in the FE model, were 78.1 in the

clinical study and 78.5 in the FE model, respectively. For type Il bone, these values were 77.3 and
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77.5, respectively. On the day of loading (type d interface in the FE model), the ISQ values in the
clinical study were 79.8 and 80.5, placed in type Il and Il bone, respectively. On the FE model
these values were 80.7 and 80.5, respectively. Thus, the numerical model was validated by the

clinical trial.

In the static behaviour analysis a type d bone/implant interface was assumed. For the type I
mandible, the stress concentration, on both the conventional and the PS model, is observed in the
mesial face closer to the lingual face. In the compact bone, the maximum von Mises stress was of
33.3MPa and 29MPa in the conventional and in the PS model, respectively. In the PS model the
maximum stress was found adjacent to the first thread of the implant, close to the junction
between the compact and cancellous bone, while in the conventional model it is located in the
compact bone, close to the implants platform. In the cancellous bone, the maximum von Mises
stress in both models was similar (and lower than in the cortical bone), being located in the
coronal region of the cancellous bone. In the mandible type lll, for both models the maximum
stress was located in the bone crest region, being of 33.7MPa and 25.4MPa for the conventional
and PS models, respectively. In the cancellous bone, the maximum von Mises stress is 28.9MP and
31.2MPa in the conventional model and platform switching, respectively. In the PS model the peri-
implant cortical region presented a lower stress level than in the conventional model.
Nevertheless, the cancellous peri-implant bone showed similar levels of compression and tensile

stresses for both models.

In the prospective randomized clinical trial, 35 patients were included, 5 of them were split-
mouth, with a total of 86 implants placed, 42 restored with PS abutments and 44 with PM
abutments. In June of 2014, all implants had completed the 2 year follow-up and, the 20 first
patients, corresponding to 5| implants (22 of the PS group and 29 of the PM group), had
completed the 48 months follow-up. All implants reached primary stability with a mean I1SQ value
of 76.8 £ 4.29. After the healing period, the mean I1SQ value raised up to 80 + 2.81. The type of
platform did not influence the variability of the ISQ. At the implant placement, the insertion depth
was very similar for both groups, being located at a mean value of 0.03 mm above the crestal
bone. Also, no significant differences were found between the implant platform and bone at mesial
and distal surfaces in each group neither between the groups. From the surgery to loading the
mean bone loss was of -0.5 £ 0.37mm and -0.4 + 0.39mm for the PS and the PM groups,
respectively, with no statistically differences between both groups. Between loading and 12
months, the implants of the PS group gained bone (0.13 + 0.34mm) while those from the PM
group continued losing bone (-0.21 + 0.49 mm), being this difference statistically significant in the t
test for independent samples between both groups. From the 12 to the 48 months, the variance

in each group was very small (0.12 mm in the PS group and 0.1 | mm in the PM group). However,
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the PS group showed a trend to gain bone while the PM group for losing it. After 24 months, 77%
of the implants of the PS group and 35.7% of the PM group gained bone. At 4 years of follow-up,
83% of the implants of the PS and only 29.6% of the PM groups gained bone. In the PM group,
more than 40% of the implants lost more than 0.4 mm after 4 years after loading. The success of
each implant was based on the criteria defined by Buser et al. (1999) and considering a mean bone
loss lower to |.5 mm after one year post-loading and of 0.2 mm in each subsequent year, thus
only two cases of failure were reported, both from the PM group. Then, the cumulative
probability of success for the PM group was of 94.2% and of 100% for the PS group. Nevertheless,
no statistically significant differences were noticed in the success of both the PS and PM groups.
Moreover, since no implants were lost during the study a survival rate of 100% for both groups

were achieved.

Conclusions
The results of the numerical study showed that:

— The PS configuration presented a biomechanical advantage of diminishing the von Mises stress
in the peri-implant region.

— It could not be clarified whether the PS configuration shifted the stress concentration to the
cancellous peri-implant bone or not. This study showed that this only occurs for type Ill bone,

where the higher von Mises stresses appeared in the cancellous peri-implant bone.

From the prospective randomized clinical study, the following conclusions can be drawn:

— After a period of 24 months in loading, the use of platform switching abutments presented a
positive effect in the preservation or even in the gain of the peri-implant bone levels as-when
compared to the conventional abutments. The difference in the marginal bone remodelling
after 2 years was of around 0.38 mm, in favour of the PS group.

— Implants placed with a subcrestal platform position, lost more bone, between surgery and
load, than the crestal and supracrestal, regardless of the type of abutment.

—  Although the difference obtained between both groups, this was not enough to jeopardize the

success or the survival rates of the implants.

Key-words

Clinical randomized study, platform switching, platform matching, peri-implant bone level, dental

implants.
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Anexo |. Listagem de abreviaturas, siglas e acrénimos

2D: Duas dimensoes

3D: Tridimensional

AEF: Anilise dos elementos finitos

AFR: Anilise de frequéncia de ressonancia
ASA: Sociedade Americana de Anestesiologia
BL: Nivel 6sseo, do inglés bone level

BLC: Variagdo do nivel dsseo, do inglés bone level change
CAD: Computer Aided design

CE: Conformidade Europeia

IC: Intervalo de confianca

comp.: Comprimento [mm]

CRF: Case Report Form

D: Densidade

DIB: Distancia da plataforma do implante ao primeiro contacto ésseo, do inglés distance implant
bone

Dif. Média: Diferenca média

DP: Desvio padrao

E: Modulo de Young [GPa]

F: Carga

¢ = diam.: didmetro [mm)]

FDI: Federacao Dentaria Internacional

G: Médulo de Rigidez ao Corte [GPa]

Ho: Hipotese nula

H,: Hipotese |

ISQ: Implant stability quotient

JIP: Juncao implante/pilar

m: Meses

max.: Valor maximo

MEF: Método dos elementos finitos

min.: Valor minimo

N: Ndmero
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NIH: National Institutes of Health

p: Probabilidade

PICO: Populagio Intervengao Comparagao, Outcome ou resultado
PICOT: Populagao Intervengao Comparagao, Outcome ou resultado e duragio Temporal
PLI: indice de placa bacteriana

PM: Platform matching ou Plataforma coincidente

PPF: Proteses parciais fixas

PS: Platform switching ou Plataforma horizontal discrepante
QVRSO: Qualidade de vida relacionada com a saude oral

SBI: indice de hemorragia sulcular

SDy: Study day O

SDL: Sela distal livre

TAC: Tomografia axial computorizada

X2: Teste de qui-quadrado

v: Coeficiente de Poisson
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Anexo 2. Autorizaciao da comissiao de ética

L3

HOSPITAIS DA UNIVERSIDADE DE COIMBRA, E.P.E.
COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Presidente: Prof. Doutor José Joaquim Sousa Barros;
Vogais: Dra. Maria Odete Isabel: Prof. Doutor Carlos Alberto Fontes Ribeiro:
Enfermeiro: Adélio Tinoco Mendes; Jurista: Dra. Alexandra Vileld! “_Ci 5
Padre: José Anténio Afonso Pais o

Viste / Ao GAL

para difusdo
1315765
Exmo. Senhor:
Director Clinico dos
HUC, EPE.
N/Ref® Oficio N° Data
CES 0156 09.07.2009

ASSUNTO: [HUC-17-09] - Estudo Observacional n® MSCAM O1/08 - Estudo prospectivo
randomizado e multicéntrice para avaliar a perfomance dos inplantes Camlog & Screw-line utilizados
com pilares protéticos standart ou "platform switching” - Prof. Doutor Pedro Miguel GomesNicolau
e Prof. Doutor Fernando Alberto D. Rodrigues Alves Guerra - Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra.

Cumpre-me informar Vossa Ex® que a Comissdo de Etica para a Sadde dos Hospitais da
Universidade de Coimbra, EP.E., reunida em 7 de Julho de 2009, com a presenca da maioria dos
seus membros, apds andlise pormencrizada do projecto mencionado em epigrafe, emitiu parecer
favordvel & sua realizagdo. Deliberagdo aprovada por unanimidade.

O parecer s6 se torna exequivel apds envio e aprovagdo pela CES do seguinte:

1 - De um nova Consentimento Informado que tenha em consideragdo os sequintes aspectos:

a) De acordo com o projecto financeiro estd prevista uma remuneragdo do
investigador e da equipa, o que estd em contradigdo com o afirmado no ponto 10,
alinea ¢) do modelo especifico da Comissfio de Etica. Assim, no Consentimento
Informado no capitulo referente a Obrigacdes e Vantagens Financeiras: a frase ™.
Néo existem beneficios financeiros para os investigadores’, deve ser anulada e
substituida por "Existem beneficios financeiros para os investigadores”

b) No Ceonsentimento Informado deve constar o nome do Médico a contactar, bem

como o modo e local de contacto, no caso de surgir alguma complicagéio:
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HOSPITAIS DA UNIVERSIDADE DE COIMBRA, E.P.E.
COMISSAQ DE ETICA PARA A SAUDE

¢) O Consentimento Informado tem de haver local para as assinaturas do doente e
do Investigador;
d) Deve estar explicito que foi fornecido ao doente uma cdpia do Consentimento
Informado e uma cdpia da Apélice de Seguro;
2 - Envio a esta Comissdio de Etica do acordo financeiro devidamente assinado por todas as
entidades envolvidos,

Com os melhores cumprimentos,
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Hospitais da Universidade de Coimbra, er.E

Departamento de Educacao e Investigacao
Gabinete de Apoio a Investigagao

Exm.® Senhor

Prof. Doutor Pedro Nicolau
Rua Quinta do Cavaleiro, n® 12
3080-250 Figueirada Foz

1710772009

Junto envio a V. Ex® a autorizagdo da Comissdo de Etica e do Conselho de

Administragio, em relagdo ao Projecto de Investigacao:

HUC-16-09 — DOCUMENTAGAO DOS INDICES DE SUCESSO DE SOBREVIVENCIA DOS
IMPLANTES ROXOLID STRAUMANN NA PRATICA CLINICA DIARIA DE MEDICINA DENTARIA

HUC-17-09 - MSCAM 01/08 - ESTUDO PROSPECTIVO RANDOMIZADO E
MULTICENTRICO PARA AVALIAR A PERFORMANCE DOS IMPLANTES CAMLOG
SCREW-LINE UTILIZADOS COM PILARES PROTETICOS STANDARD OU COM
PLATFORM SWITCHING

Com os melhores cumprimentos,

[

v
{ /K IGabinete de Apoio a Investligagao

1

Gabinete de Apoio & lnvestigagio & Secretariado - 239 400400 Ext. T232 Telf. Directo: 239400477
Director - Prof. Dowutor Carfos Olfveira Fax: 239832241; E-mail: gai@huc.min-saude.pt
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/ freiburger
AT AL 5 ethik-kommission__

international
RBJEC_

CERTIFICATE indepandant Binies Commitas

fralburger athik-kommission
intemabional

Study Title: Project MSCAM 01/08 - "A prospective randomized ggzgﬂaﬂﬁ- 21
multicenter Study to evaluate the performance of the Germanm o
CAMLOG® SCREW-LINE Implants used with §I:=1nciarcl ol <0 261 -3 2007
abutments or with abutments for platform switching fax +45-(0) 761 - 2 33 13
(MSCF\M D”’U‘B) e-mnall  prof@teld. com
Izl WM Pwasnar Todd com

Study Code: MSCAM 01/08 DNe DE 175206617

T Al

feci Code: 09/1308 Rav. Decl. Holinkd

th.I B0 14158
-Flxa Reguiohons

Sponsor: CAMLOG Biotechnologies AG
Date of meeting: ~ March 16, 2009
Place of meeting:  Mozartstrasse 21, 79104 Freiburg, Germany

The freiburg ethics commission international (feci) has completed a careful review of the
study protocol, the informed consent and other submitted documentation, in particular
from ethical and legal points of view and with impartial expertise. The regulations of the
German Medical Device Law (MPG) 8 20 Abs. 8 (MPG § 23) are reviewed and the bylaw
about protection against damages caused by X-rays or radioactive material/ ionizing rays
(5 28z RV and § 92 StrlSchV) have also been reviewed. (The sum insured stated in the
documents fulfils the demands of risk assessment according to MPG).

A list of those members actively involved in the review process and present during the
meeting at which the ethical and legal soundness of the study protocol were discussed and
voted on, as well as their professional designations, appear below.

The feci requests the submission of an interim report after one year (should the study last
longer than one year) and a brief final report upon completion of the study.

With regard to proposed clinical study, the feci hereby

)  grants approval i
() grants conditional gpproval (refer to following page)
() does not grant gpProval (refer to following page)

Prof. HanséPetér Graf, MD PhD Freiburg, March 16, 2009
/

i
Frefourger Ethik-Kammission GmiEH Founder
Geschiiftstlihrar: Karin A, Gral Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Hans Peter Grof

Armitegeicht Freibueg | HRE E010 Raciologist and Physiclst
daster of advanced studies in opplied ethics ( MAE )
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Anexo 3. Autorizacdo para a inclusao de mais pacientes no estudo

camlog

Hospitais da Universidade de Coimbra, HUC
Comissaoc de Etica

Av. Bissaia Barreto, Blocos de Celas
3000-075 Coimbra

Portugal

Basel, Tuesday, 06 July 2010
Substantial Amendment 1 (July 2010) to:

A prospective randomized multicenter study to evaluate the performance of
CAMLOG® SREW-LINE Implants used with standard abutments or with
abutments for platform switching. Protocol Identification MSCAM 01/08

Dear Sir, Dear Madam
The reasons, why we had to write this amendment are:

1. Some selected centers are allowed to randomize more than twenty
patients.

2. Statistics for these centers have been re-written

3. Some selected centers have recruited more than twenty patients

Best regards,

CAMLOG Biotechnologies AG

A Athis Fredo

Dr. Alex Schar Francoise Peters, BSc., MPH
Chief Technology Officer Head of Clinical Research
Member of the Executive Board
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camlog

Substantial Amendment 1 (July 2010)

A prospective randomized multicenter study to evaluate the performance of
CAMLOG® SREW-LINE Implants used with standard abutments or with
abutments for platform switching.

Protocol Identification MSCAM 01/08

Page 7, Sub-title 7. Number of patients to be included:

Each center will be expected to recruit 20 patients leading to a total of 80
patients. The patient recruitment period will be 12 months.

Will be changed to the correct:

Each center will be expected to recruit 20 patients leading to a total of 80
patients. By written appointment only, each center can extend the recruitment
of patients to a mutual agreed number which cannot exceed 40 patients. The
patient recruitment period will be 12 months.
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camlog

Substantial Amendment 1 (July 2010)

Center Number: 3

A prospective randomized multicenter study to evaluate the performance of
CAMLOG® SREW-LINE Implants used with standard abutments or with
abutments for platform switching.

Protocol ldentification MSCAM 01/08

I have read the foregoing substantial Amendment 1

1. ﬁ%wé /4 01. 10

Signatur& of Investigator Date

6.7 (o

Signature df Investigator Date

3 %/z%fff 070710

Signature of Investigator Date

4. C’F'P@,Er@w 0¥ 0¥ Jodo

Signature of Investigator Date
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Anexo 4. Consentimento informado e esclarecido do paciente

FACULDADE DE MEDICINA DE COIMBRA
DEPARTAMENTO DE MEDICIMA DENTARIA
ESTOMATOLOGIA E CIRURGIA MAXILO-FACIAL
Telei. 239 484 183 f Fax 239 402 910

E-mail: dmduc@iol.pt
3000-075 Coimbra

Consentimento Informado e Esclarecido do Paciente
Estudo Multicéntrico, Projecto MSCAM 01/08.

Estudo prospective randomizado e multicéntrico para avaliar a performance dos
implantes Camlog® Screw-line utilizados com pilares protéticos sfandard ou com

platform switching.

Objectivo:

Estamos a pedir-lhe que participe num estudo clinico de implantes dentarios
(que estdo no mercado). Os implantes dentarios enddsseos sdo produtos medicos
que sao inseridos no osso alveolar, servindo de base para préteses dentarias
(coroas e pontes) que pretendem restaurar a funcao mastigatoria e estética. Este
procedimentc & constituide por uma fase cirdrgica, uma fase de cicatrizacéao e uma

fase de restauracao protética.

O objectivo deste estudo € a comparagao entre dois meétodos de tratamento
com implantes dentarios. No primeiro, os implantes sdo restaurados com coroas
fixas sobre pilares standard cujo diametro do pilar € o mesmo da plataforma do
implante (largura do colo do implante). No segundo, os implantes sdo restaurados
com coroas fixas sobre pilares mais estreitos na zona de conexao a plataforma do
implante (platform swifching). A sua participacdo neste estudo clinico ira durar cerca

de 5 anos.

Todos os implantes t&m o simbolo da CE, o que significa que os implantes

preenchem todos os critérios para a venda no mercado europeu. O estudo ira
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analisar dois métodos de tratamento reconhecidos e pretende saber se ambos os

metodos apresentam os mesmos resultados e beneficios.
Procedimento e Duracio:

Uma primeira avaliagio ira concentrar-se na questio se o seu estado de salde
geral e dentario preenche as condicdes clinicas para a participagao no estudo. Desta
avaliagdo faz parte, entre outros, uma andlise dentaria de rotina. E necessério que
haja um elevado nivel de higiene oral que também tera de ser mantido durante o

estudo.

O seu Médico Dentista tem de ser da opinido que necessita de implantes na

area dos molares e/ou pré-molares mandibulares.

Caso haja a possibilidade de uma gravidez no momente da intervencdo

cirtrgica, recomendamos que adie o tratamento para uma altura posterior.

Ser-lhe-do colocados dois a quatro implantes que terdo de ser restaurados com
coroas unitarias. Seguindo um principio aleatério, sera integrado no grupo que
recebe pilares de cicatrizagao standard no dia da cirurgia e protéticos seis a doze
semanas apods a cirurgia ou pilares para platform switching. Nao sera o préprio

paciente ou o seu Médico Dentista a decidir qual o tipo de pilar utilizado.

O procedimento cirlirgico na colocagido destes implantes corresponde ao
procedimento habitual usado para todos os implantes Camlog ®. Para este estudo
clinico, o procedimento cirdrgico, prostodéntico e o controlo dos pacientes nao irao

sofrer alteraces.

Sublinhamos que o tratamento e todos os exames, incluindo o exame
radiolégico, correspondem em tudo aos procedimentos reconhecidos. E importante
que nado falte a nenhuma consulta. As datas serdo fixadas logo que se tenha
decidido pela intervengao cirdrgica. Irda receber um cartdo com as marcagées das

mesmas.
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E importante que siga as instrugdes no que respeita a sua higiene oral e a
medicacéo, e que aprenda a fazer os procedimentos de higiene que o seu médico

dentista Ihe ira ensinar para proporcionar uma longevidade maior do seu implante.

Entre as oito e as catorze semanas, apo6s a colocagdo do implante
(dependendo do tipo de osso encontrado no dia da cirurgia, mais ou menos denso)
ira receber a prétese definitiva (coroa). Nessa altura, os seus dentes também serao
radiografados e fotografados. Durante esta fase do estudo podera haver a
necessidade de mais consultas para se poder constatar a adaptacao perfeita da sua

prétese.

A protese definitiva € fixa com um cimento préprio, o que significa que nao a

podera remover com facilidade (sé o seu médico o podera fazer).

Tera de voltar aos seis, doze, vinte e quatro, trinta e seis, quarenta e oito e

sessenta meses apés a colocacio da protese definitiva para consultas de controlo.

Nessas ocasidoes sera avaliada a sua saude dentaria e serdao analisados os
locais dos implantes. Iremos verificar a area em torno dos implantes a fim de verificar
se a gengiva esta saudavel. Em todas estas consultas de controlo (excepto na
consulta dos seis meses) serdo tiradas radiografias e fotografias.

Tambem iremos perguntar como se sente com o tratamento efectuado.

Vantagens:

A participacdo neste estudo oferece-lhe a possibilidade de substituir dentes que
lhe faltam por coroas fixas sobre implantes ou por uma ou varias coroas unitarias.
Os implantes dentarios podem melhorar a capacidade de mastigacdo e a sua
estética, dando-lhe a sensagdo que tem dentes naturais na boca.

De uma maneira geral, ira evitar os problemas que normalmente aparecem
ligados a proteses removiveis, tais como uma fixagao deficiente e uma mastigagao
dificil.
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A tecnologia dos implantes dentarios tem dado bons resultados e a taxa de
sucesso & de 95%, mas mesmo assim, ndo ha uma garantia ou promessa de que o
tratamento proposto ira trazer o éxito desejado em todos os pacientes. Devido as
diferencas individuais entre os pacientes, o0 médico ou o técnico de prétese nao se
podera dar a certeza do éxito. Apesar de um tratamento mais cuidadoso existe o
risco de nac se verificar o sucesso desejado e serem necessarios mais tratamentos
ou de se verificar um agravamento da sua situagéo actual ou ainda de se perderem

os implantes.

Riscos e Queixas:

A participacédo no estudo podera acarretar os seguintes riscos e queixas:

Os riscos habituais provocados por uma intervencao cirlirgica e pela colocagao
de implantes s&o: hemorragias, hematomas, dores, infeccbes, cicatrizacio
retardada, problemas temporarics relacionados com a fala, fracturas osseas, danos
temporarios ou permanentes em nervos no maxilar, degradacac da crista alveolar,
osteomielites, danos nos dentes adjacentes, dores cronicas, abcessos, fistulas na

cavidade oral/maxilar ou fistulas orais/nasais e rejeicao ap6s a intervencgao,

Uma gravidez durante a participacdo no estudo e a realizagdo de radiografias

apresentam um risco adicional;

O fracasso ou a fractura do implante podera levar a necessidade de remover o
(s) implante (s). O fracasso ou a fractura da prétese podera, igualmente, levar a
necessidade de confeccionar uma nova prétese,

Formas de Tratamento Alternativas:

As alternativas sao: proteses fixas ou removiveis apoiadas em dentes naturais.
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Participa¢ao e/fou Desisténcia Espontanea

A sua participagdo neste estudo & livre. Por conseguinte, também podera
recusar a sua participacao. Caso decida pela participagdo, podera em qualquer
momento tomar uma decisdo contréria e retirar-se do estudo. Se ndo quiser
participar no estudoe ou se resolver retirar-se logo apés o seu inicio, isso ndo afectara

em nada a sua assisténcia médica seguinte.

Confidencialidade:

Os dados registados durante este estudo séo confidenciais, salvo disposigbes
legais em contrario. Os representantes da firma Camlog Biothecnologies, o
patrocinador deste estudo, e entidades estatais autorizadas pelo estado irdo ter
acesso a sua documentagaao. Tais entidades também poderao situar-se fora do seu

pais.

Em todas as publicaghes ou relatorios originados por este estudo ira

permanecer no anonimato.

Obrigagdes e Vantagens Financeiras:

Os custos dos implantes propriamente ditos e todos os custos relacionados
com as consultas semanais, devido a participagdo no estudo clinico, serao
suportados pelo patrocinador.

Os custos laboratoriais com a confeccéo da prétese definitiva serio suportados

pelo paciente.

Existem beneficios financeiros para o Departamento de Medicina Dentaria,

Estomatolegia e Cirurgia Maxilofacial dos Hospitais da Universidade de Coimbra
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Seguro e Prestagdes do Seguro:

O patrocinador possui um seguro de acordo com os regulamentos para ensaios
clinicos. Se o tratamento provocar alguma lesdo, tera a sua disposicdo imediata
todos os eguipamentos médicos e terapias necessarios. Contudo ndo sera paga
qualquer indemnizagao, nem por parte dos médicos que realizam os ensaios nem
por parte do patrocinador.

A quem se podera dirigir:

E de todo conveniente que peca todos os esclarecimentos sobre a participagéo
no ensaio clinico e os temas relacionados. Se quiser falar com um dos médicos que
chefiam o estudo dirija-se ao Doutor Salomao Rocha, que pode ser contactado pelo
namero de telefone: 239484183 ext. 8545 (do Departamento de Medicina Dentaria
da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra) ou pelo e-mail pessoal:

salomaocrocha@agmail.com.

Este consentimento informado sera fotocopiado e fornecido ao paciente

juntamente com uma cdpia da Apdlice de Seguro.

AssinaturaPaciente:

Assinatura do Investigador:
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Abdicacio das contrapartidas financeiras em favor da Area da
Medicina Dentaria da FMUC

FACULDADE DE MEDICINA DE COIMBRA
MESTRADO INTEGRADO EM MEDICINA DENTARIA
Telef, 235 484 183 / Fax 239 402 910
E-mail: dmd@fmed uc pt
Av. Bissaya Barreto
3000-075 Coimbra

Investigadores do Estudo Observacional n® MSCAM 0L/08
Prof. Doutor Pedro Nicolau
Prof. Doutor Fernando Guerra

Ex.™ Senhor

Prof. Doutor José Joaquim Sousa Barros
Presidente da Comissdo de Etica para a Satide
H.U.C. —-EPE

DECLARACAQ

Para os devides efeitos, os investigadores supra-citados declaram que as suas
contrapartidas financeiras relativas ao Estudo n® MSCAM G1/08 reverter8o a favor
do Departamento de Estomatologia, Medicina Dentaria e Cirurgia Maxilo-Facial dos
Hospitais da Universidade de Coimbra. .

Coimbra, 7 de Outubro de 2009

Y e

Prof. Doutor Pedro Miguel Gomes Nicolau

Prof. Dottor Fernando Albertg/Deométrio Rodrigues Aives Guerra
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HDE

GERLING

CERTIFICATE OF INSURANCE

Named insured:

CAMLOG Biotechnologies AG February 27, 2009

Margarethenstrasse 38

CH-4053 Basel
Switzerland

This is to certify that policies of insurance listed below have been issued to the insured named above and are in force at this time.
Notwithstanding any requirement, term or condition of any contract or other document with respect to which this certificate may
be issued or may pertain, the insurance afforded by the policies described herein is subject to all the terms, excdusions and

diti ¥

of such p

1. Type of insurance:
2. Policy No.:
3. Protoceol No.

4. Title of the study

5. Number of trial subj

6. Study Period:

7. Study Centers:

8. Limits of liability:
Bodily Injuries

Clinical trial insurance

49/64'275/01

MSCAM 01/08

A prospective randomized multicenter Study to evaluate the
performance of the CAMLOG® SCREW-LINE Implants used with
standard abutments or with abutments for platform switching (MSCAM
01/08).

35

01 January 2009 to 31 December 2015

Anywhere in Portugal

CHF 1°000'000 per tested person
CHF 10'000'000 per protocol

This certificate is issued as @ matter of information only and confers no rights upon the certificate holder.
This certificate does not amend, extend or alter the coverage afforded by the policies listed above.

Insurer / Authorized representatives:

HDI-Gerling

Industrie Versicherung AG

7 W)

Hans Mazenauer
Generalbevolim&chtigter

HDI-Gerling

Industrie Versicherung AG
Dufourstrasse 46, CH-8024 Zdrich
Telephone: +41 44 265 47 47
Telefax: +41 44 265 47 48

Hans Fleck
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Aprovacdo pela comissao de ética do consentimento informado e esclarecido
do paciente

i

HOSPITAIS DA UNIVERSIDADE DE COIMBRA, E.P.E.
COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Presidente: Prof. Doutor José Joaguim Sousa Barros;

-
Vogais: Dra. Maria Odete Isabel; Prof.* Doutora Maria Fdtima Pinto
Saraiva Martins; Dr. Mdrio Rui Almeida Branco; Prof. Doutar Carlos
Alberto Fontes Ribeiro; Enf.% Adélio Tinoco Mendes;  Franc;gZ
Jurista: Dra. Alexandra Vilela; Directo, ¢ areni.
Padre: José Anténio Afonso Pais __E;”“"
Visto / Ao GAL
para difusdo
2671067
Exmo. Senhor:
Director Clinico dos
HUC, ER.E.
N/Ref® Oficio N° Data
CES 0218 22.10.2009

ASSUNTO: [HUC-17-09] - Estudo Observacional n® MSCAM OL/08 - Estudo prospectivo
randomizado e multicéntrico para avaliar a perfomance des inplantes Camlog ® Screw-line utilizados
com pilares protéticos standart au “platform switching” - Prof. Doutor Pedro Miguel Gomes Nicolau
e Prof. Doutor Fernande Albertc D. Rodrigues Alves Guerra - Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra.

Cumpre-me informar Vossa Ex.® que a Comissdo de Etica para a Salde dos Hospitais da
Universidade de Coimbra, EP.E., reunida em 20 de Qutubre de 2009, com a presenca da maioria dos
seus membros, aprovou a nova versdo do Consentimento Informado, referente ao projecto em
epigrafe, o que torna exequivel o anterior parecer favordvel da Comissdo de Etica & sua realizagdo.

Deliberactio aprovada por unanimidade.

Com os melhores cumprimentos,

Presidente da CES

H UC,EPE
Comisséo de Etica para a Saide
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Anexo 5. Ficha clinica ou Case Report Form

Subject No. [ENEN|

Multicenter Study
Project MSCAM 01/08 Subject Iniials | camlog

first middla last ENTRY
University Coimbra — Center 3 VisitDate |, | , , | | |
Day Month Year

A - Entry
Demographic and general health data

A1-A3 Demographic data

A1 - Date of Birth Lo | I

1 1
Day Month

1
Year

A2 — Gender 10 Male 20 Female

A3 — Has the subject signed 1[0 Yes — report date of signature on B1
the informed consent?
20 Mo

#‘ Subject cannot be implanted unless informed consent is signed!

A4 - Use of Tobacco

1] Never use tobacco

2[00 Stop tobacco since (indicate the number of years/maonths)
3] < 10 cigarettes/day since: year(s)
*‘ More than 10 cigarettes/day is an exclusion critera!

A5 — A6 Regular use of medication and ASA score

A5 - Regular use of medication?

1[0 Mo regular use of medication )
20 Regular use of since: year(s) since; year(s)
Please specify dose, quantity on the medication form

AG - General health score (ASA P1 to P3) 1] ASAP1
2[] ASA P2
30 ASA P3:

*ASA Physical Status Classification System P1=A normal healthy patient P2=A patient with mild systemnic disease P3=A patient with
severa systemic disease (Score of P4 and P are major contra-indications patient cannot be selected for the study)

AT — A8 Oral Hygiene Assessment (OJ not assessed)

{Method to assess the oral hygiene [JPapilla Bleeding Index  [JPlague Index  [JSubjective Assessment )

AT - Oral hygiene assessment 1] Excellent 2] Good a[] Fair 4 Poor 5[] Mot assessed
A8 - Oral instructions given 10 Yes 20 Mo
Final Version 13.05.09 page 1 of 4
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Subject No. 3, | |
Multicenter Study
Project MSCAM 01/08 Subject Initials
first middle last
University Coimbra — Center 3 VisitDate | , | | | | | |
Day Manth Year

camlog

ENTRY

A9 — A10 Radiographs - Photographs

A9 - Standardized radicgraphs of the existing teeth, existing implants and implantation site taken?

[I¥es 1 Panoramic 20 Periapical
4[] No

A10 - Standardized intra oral photographs of the situation taken?

1] Yes 20 No
A11 - Surgical guide used? 11 Yes 20 No
A12 - Models wax-up done? 1] Yes 20 No

30 Other.

A13 - Dental Scheme

N = Natural tooth M
Pl

= Missing tooth 1= Implant
= Planned implants during this surgery

Draw Bridge element

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
48 47 45 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37 38
A14 — A15 Patient eligibility
A14 - Inclusion criteria
Does the patient satisfy the inclusion criteria as specified in the protocol? N
yes . .no

s Male or female 218 years old

« Each patient will have two or more adjacent missing teeth in the
posterior mandible (positions 34-37 or 44-47). There mustbe a
natural tocth mesially to the most proximal implant site. Free end

situation are allowed

« Adequate bone quality and quantity at the implant site to permit the

insertion of a CAMLOG® SCREW-LINE Implant

« Opposing dentition must be natural teeth or implant supported fixed

restoration

« Patient has been informed of the follow-up visits and is willing to

return to the clinical center for these follow-up visits

Final Version 13.65.09

page 2 of 4




Capitulo VIII. Anexos

Subject No. 3, 1

Multicenter Study
Project MSCAM 01/08 Subject Initials | camlog

first middle lasi ENTRY
University Coimbra — Center 3 VisitDate |, | , , | ; |
Day Manth Year

A15 - Exclusion criteria

Daes the patient satisfy the exclusion criteria as specified in the protocol?

Systemic exclusion criteria yes no

* Medical conditions requiring prolonged use of steroids and or with
medications that can interfere with bone metabolism

= History of leukocyte dysfunction and deficiencies

s History of neoplasic disease requiring the use of radiation or e
chemotherapy e

« Patients with history of renal failure

s Patients with metabelic bone disorders such as osteoporosis

» History of uncontrolled endocrine disorders AR

*= Physical handicaps that would interfere with the ability to perform
adequate oral hygiene

« Use of any investigational drug or device within the 30 day period
immediately prior to implant surgery on study day 0

s Alcoholism or drug abuse

+ History of immunodeficiency syndromes

= Patients who smoke =10 cigarettes per day or cigar equivalents, or
who chew tobacco

« Conditions or circumstances, in the opinion of the investigator, which
would prevent completion of study participation or interfere with
analysis of study results, such as history of non-compliance,
unreliability

Local exclusion criteria

« Any bone augmentation on the implant site

+ Local inflammation, including untreated periodontitis

« Mucosal diseases such as erosive lichen planus

s History of local irradiation therapy Eoriiiste. 2

+ Presence of osseous lesions

« History of implant failure

=« Unhealed extraction sites ( less than 6 weeks post extraction of teeth
in intended sites)

« Patient presenting a keratinized gingival < 4 mm or patient presenting 5
a thin biotype :_?

« Severe bruxing or clenching habits

« Persistent intraoral infection

Final Version 13.05.09 page 3 of 4
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Subject No. 3

Multicenter Study \

Project MSCAM 01/08 Subject Initials |11 | cam Iog
frst mickdla last ENTRY

University Coimbra — Center 3 VisitDate |_, |, , | |

Day Month

1
Year

NOTE: if one of the inclusion criteria (question A14) is answered with no or one of the exclusion
criteria (question A15) is answered with yes the patient is not eligible for the study.

Is the patient eligible for the study? 10 Yes 20 No

Patient must sign the informed consent before surgery if question A3 is answered with a

no.
Date of next visit planned with the patient (IMPLANTATION) Lo b 1|
Day Month Year
Date: Investigator's signature:
Final Version 12.05.09 ] page 4 of 4
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Subject No. 3
Multicenter Study Cam IOg
Project MSCAM 01/08 Subject Initials |1 |
Implants
University Coimbra — Center 3 VisitDate |_ |, | | |, | placement
Day Month Year

B - Implants placement

Notes:

* If patient has not signed the informed consent previously this must be done before surgery.

# Randomization must be dene after surgery before insertion of the healing cap. Report itin
question B19.

L

B1 - Date of signature of informed consent | | | | |
Day Manth

|
Year

B2 - Complications noted since last visit? 1] Nc 2 Yes (If yes fill complication form)
B3 - Standardized photegraphs 1] Yes 21 No
B4 - Oral hygiene 10 Excellent 2 Good  3[0 Fair  4[1 Poor
57 {not assessed)
Implants position:
B5 Reference of implants
B& Reference of healing caps
BT Crest preparation before implantation:
None 10 10 1 105
Smoothening 20 201 2] 201
Reduction 22 mm 30 30 30 30
B3 Bone quality of recipient site
D 1, mainly homogencus bone 10 10 10 10
D 2, compact bone thick 200 2] 21 200
D 3, cempact thin / cancellous good density 30 300 30 kim|
D 4, compagt thin / cancellous low density 40 4O 4] 40
BS Standardized radiographs post OF taken?
Yes, [J Intra oral (0 Other, specify_____ 10 103 10 10
No 2 20 20 2]
B10 Standardized photographs post OP taken?
[ pre AND [ post soft tissue closure yes 1d 10 10 10
no 2] 2 2 20
B11 Implant/tooth or implant/implant distance
Mesial in mm M M M M____
Distal in mm D D D D
Final Version 13.05.09 page 1 of 2
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—
SubjectNo. |3 camlo
Multicenter Study g
Project MSCAM 01/08 Subject Initials
. . . Implants
University Coimbra — Center 3 VisitDate | | | , | | | placement
Day Maonth Year
Implants position:
B12 Primary stability:
Firm 10 a 10 10
Detectable mobility by hand 2] 20 2[] 20
Insertion torque {Ncm) if measured
Others, specify
B13 Was there any additional treatment during
surgery? If yes specify in the comments section. 10 ne 1Ono 10 no 1Jno
20 yes 2 yes 2 yes 20 yes
Bone measurements (First measurement done by investigator)
Implants position:
B14 Apico-coronal distance {Platform cement enamel
junction of adjacent implant/teeth)
Mesial in mm M M M M
Distal in mm ] s} D D
B15 Distance implant shoulder - first visible bone
contact at implant placement {DIB)
Mesial in mm M M M M
Distal in mm D C D D
B16 What was the additional treatment during surgery?
B17 Antibictic prophylaxis 10 no 2[1yes
B18 How was the patient advised on the spacific type of oral 1 Oral rinse

hygiene necessary to maintain implants immediately after

surgery?

20 Gentle mechanical brushing

30 Chemical plague control

48]

B 19 - Randomization

{(The randomization paper must be kept with this form.)

Comments or additional treatment:

1] PS = Platform Switching

2[ ] 8§ = Standard

Date of next visit planned with the patient {post-surgical examination) T
Day Manth Year
Date: Investigator's signature:
Final Version 13.05.09 page 2 of 2
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" q Subject No. 3 ] l
ulticenter Study camio
Project MSCAM 01/08 Subject Initials L1 1 | g
) ) ) first middle |ast Post Surgical
University Coimbra — Center 3 visitDate | | | |, | | | examination
Day Month Year

C - Post -Surgical Examinationat [ |1 Week [ |2 Weeks [} Weeks

C1-C2 - Oral Hygiene Assessment

C1 - Oral hygiene assessment 10 Excelient 20 Geod 3] Fair 4] Poor

C2 - Oral instructions given 10 Yes 20 No

C3 - C8 Suture Removal Wound healing / Complications

C3 - Were sutures removed at this visit? 1T] Yes 20 done at previous visit 30 Ne
{if no give reason : }

Implants position:

C4 Wound healing index?

Complete closure No fibrin 10 10 100 10
Thin line of fibrin 20 20 2] 2[]
Presence of fibrin 3d 30 30 30
Incomplete closure Dehiscence 40 40 4] 4]
Necrosis s[] 50 s 50
c5 Were any complication noted? 1l no 10 ne 10 ne 10 no
If no,goto C7 ifyes goto C 6 20 yes 20 yes 20 yes 200 yes

C6 Type of complications

Pain 10 0 10 1d
Mobility 20 200 200 20
Radiolucency 3] 30 30 30
Infection 40 40 4] 40
Other a1 601 s s[]
Cc7 Standardized photographs taken? 10 ves 1] yes 10 yes 10 yes
if yes, specify 20 no 20 no 2[J no 200 no
cs Standardized radiographs taken? 1d no 1 no 10 no 1] no
only in case of special needs 2 yes 2[1 yes 2 yes 2[] yes

If yes, specify,

Date of next visit planned with the patient 1] Post surgical examination

] (I .
2[1 Impression Day Month Year

Date; Investigator's signature:

Fina! Version 13.05.2009 page 1 of 1
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Subject No. 3
Multicenter Study cam Iog
Project MSCAM 01/08 Subject Initials
Impression
University Coimbra - Center 3 VisitDate | | |, 1 | |
Day Month Year

D - Impression

—’ Prosthesis placement within 3 weeks !!

General information

D1 - Health complications noted since last visit? 10 No 2[] Yes {if yes, fill complication form)
D2 - Oral hygiene 100 Excellent 2] Good 3[] Fair 4[] Poor
5[] Not done
Impression

Implants position:

D3 Reference of impression posts

D4 Were any complication noted? 10 no 10 no 1 no 1] no
If yes fill the complication form 2[] yes 20 ] yes 2[0 ves 2 yes

D5 Type of complications

Pain 10 ia 10 10
Mability 20 200 20 20
Radiolucency 3d 30 3d 30
Infection 40 41 40 40
Other, specify sl] 60 s[1 &l

D& Keratinized gingiva ([ Not done)
Buccal B Clno Clyes | B (no Oyes | B Cne Cyes | B Cno Cyes
Oral © Clno Cyes | 0 [no Cyes | © One Oyes | 0 Ono [lyes

Addifional comments:

Date of next visit planned with the patient: I T N
Bay Month Year

Date:, Investigator's signature:

Final Version 12.05.2008 page 1 of 1
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Field Trial Subject No. 3

Project MSCAM 01/08 Camlog
Subject Initials | Loading

University Coimbra — Center 3 prosthesis
VistDate | | |, 1 ] delivery

Day Month Year

E - Loading and Prosthesis Delivery

E1 - E2 General information

E1 - Any changes in patient's habit or general health since last visit?

10 Ne 2[7] Yes - if yes indicate below
Smoking
liness
Medication
E2 - Oral hygiene assessment 10 Excellent 20 Good 3[] Fair 40 Poor 5[] Not done

E3 — E6 Information related to loading

E3 - Date of loading \ T \ This is the date of reference,
Day  Month Year for further examinations !

E4 - Type of crown 1] ceramo - metal
20 ceramo - ceramic

E5 — Cement used 1] Havard
2[1 Ketac Cem
3] Freegenal
4] Durglon
51 Cther

EG - Did any difficulties occur during crown placement
10 Yes — Please comment below and fill in an adverse event form,

if necessary.
27 No

Position of Implant Comment
1
2
3
4

—> Patient satisfaction must be filled by patient using the separate page.

Final Version 13.05.2009 page 10f3
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Field Tl'ial Subject No. 3
Project MSCAM 01/08 J camIOg
Subject Initials | Loading
University Coimbra — Center 3 prosthesis
VisitDate | | | |, | ] delivery
Day Month Year

Implants and Prosthesis related information

Implants position:

E7 Reference of abutments

E§ Crownfimplant ratio {in mm/mm}

ES Standardized periapical radiographs taken?

Before crown placement 10 yes 10 yes 10 yes 10 yes

After crown placement 200 no 20 no 21 no 20 no
E10  Standardized photographs taken? 10 yes 1] yes 10 yes 1O yes
20 no 20 no 20 no 2 no

E11 Are there any complications noted
If yes go to E12 and fill the complication form 10 yes 10 yes 10 yes 1 yes
If no go to E14 20 no 200 no 20 no 2C no

E12  Type of complications

Pain 100 s 10 10
Mobility, go to E13 201 20 20 20
Radiolucency 30 30 3gd 30
Infection 4[] 4 4[] 40
Other, specify e[l s e -

E13 If mobility is detected

Transversal mobility 10 g 10 10
Vertical mobility 2] o 20 2[]
Other, 30 30 30 30

E14  Modified plague index {MPI) {0 to 3)* [0 Not done

Mesial M M M L
Distal D D D D
Buccal B B B B
Oral o o o o
E15 Modified sulcus bleeding index (SBI) {0 to 3)*

[ Not done ) M M " "
Mesial
Distal D D L D
Buccal B B B B
Qral o] (o] o] o)

*MPI: 0 = no plague detected, 1 = plaque only recagnized by running a probe, 2 = plague can be seen by the naked eye,
3 = abundance of sofi matter

*SBl: 0= no bleeding when a periodontal probe is passed along the gingival margin, 1 = isclated bleeding spot visible,
2 = blood forms a confluent red line on margin, 3 = heavy or profuse bleeding
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Field Trial Subj
ubject No. 3 Cam 0
Project MSCAM 01/08 g
. . ] Subject Initials Loading
University Coimbra — Center 3 prosthesis
VisitDate | | | |, | | | | delivery
Day Month Year
Impiants and Prosthesis related information {Cont.)
Implants position:
E16 Probing pocket depth (PPD) [J Not done
Mesial in mm M M M M
Distal in mm D D D D
Buceal in mm B B B B
Oral in mm o e} o] 0
E17  Attached gingiva (P=presence A= absence)
[[] Not done
Mid-labial 10, 20a | 100r 200A | 10P 2004 | 10pP 2(JA
Mid lingual 10p 20A | 10PF 200A | 10P 20a | 100P 200A
E18 Crown margin (1 to 2 mm subgingival)
Mesial in mm M M M M
Distal in mm D D s] D
Buccal in mm B B B B
Oral in mm o] o] o} Q
E19 Occlusal surface [ Not done
Ceramic 1 100 10 10
Acrylic 20 20 2[] 20
Gold 3d 30 30 30
Other: 40 43 4] 4[]
Bone measurements (First measurement done by investigator)
Implants position:
E20 Distance implant shoulder to mucosal margin
(DIM) [T Not done
Mesial in mm M M M M
Distal in mm D D D D
Buccal in mm B B B B
Cral in mm o} Q s} o]
E21 Distance bone crest —> contact point
implantitooth crown [} Not dane
Mesial in mm M M M
Distal in mm D D D D
EZ22 Distance implant shoulder —> first visible bone
contact (DIB) [ Not done
Mesial in mm M M M M
Distal in mm D D D D
Date of next visit pianned with the patient: 6-month follow-up [T IR W
Day Menth Year
Date: Investigator's signature:
Final Version 13.05.2009 page 3 of 3
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Fiel_d Trial Subject No. 3 camlog
Project MSCAM 01/08
. . . Subject Initials |1 | | Patient
University Coimbra — Center 3 satisfaction
VisitDate | | | |, | | |
Day Month Year
[ Prosthesis placement [ 16m [J]12m [J24m [38m [J48m [J60m
Satisfagdo do paciente
Quao satisfeitos estdo com a sua corca?
P1 Conforto
O O O O O
absolutamente insatisfeito médio satisfeito absolutamente
insatisfeito satisfeito
P2 Aparéncia
O O ! U ]
absolutamente insatisfeitc médio satisfeito absolutamente
insatisfeito satisfeito
P3 Capacidade para mastigar
Cl O a ] U
absolutamente insatisfeito médio satisfeito absolutamente
insatisfeito satisfeito
P4 Capacidade de sabor
L L] O Ul O
absolutamente insatisfeito médio satisfeite absolutamente
insatisfeito satisfeito
P5 Satisfagao geral
UJ I | U |
absolutamente insatisfeito médio satisfeito absolrtamente
insatisfeito satisfeito
Final Version 13.05.2009 page T of 1
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Multicenter Study
Project MSCAM 01/08

University Coimbra — Center 3
01 6m 0 12m O 24m 0 36m O 48m O 60m

Subject No. 13, | |

Subject Initials i

VisitDate | | | | . _
Day Month Year

camlog

Post-loading
visit

F - Post-loading status

Notes:

g

- Take standardized photographs at each visit
- Take impression at 12, 36 and 60 months
- Patient must fill the patient satisfaction form at each visit

General information

- Take standardized radiographs at 12, 24, 36, 48 and 60 months

F1 - Any changes in patient's habit since last visit?

10 No

F2 - Oral hygiene assessment

1] Excellent

Smoking

2[0 Yes - if yes indicate balow

Alcohol

liness

Medication

20 Goed 3] Fair

Dental scheme

4[] Poor 5[] Not done

N Natural tooth
§B single crowns blocked

M Missing tooth

FPD fixed partial denture

| Implant

8C Single crown
O Overdenture

18 17 16 15 14 13 12 11|21 22 23 24 25 26 27 28

48 47 46 45 44 43 42 41 |31 32 33 34 35 36 37 38
— Patient satisfaction (form P) filled? 1] Yes 2] No

Firal Version 13.05.09 page 10of 3
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Mulficenter Study Subject No. 3
Project MSCAM 01/08 camlog
Subject Initials
University Coimbra — Center 3 Post-loading
O6m O12m O 24m O 36m O48m O6om | VisitDate | | | |, . | | | visit
O other examination Day Month Year
Implants and Prosthesis related information
Implants position:
F3  Standardized periapical radiographs taken? 10 yes 10 yes 10 yes 1O yes
20 no 20 o 20 no 2 no
F4  Standardized photographs taken? 10 yes 11 yes 10 yes t[dyes
20 no 20 no 2O no 2 no
F5  Are there any implant or prosthesis complications
noted If yes go to F6 and fill the complication form if no | 1] yes 10 vyes 10 yes 1] yes
goto F8 260 no 20 no 20 nc 2 no
F6 Type of complications
Implant related  Pain 10 100 10 10
Mobility go to F7 200 20 20 23
Radiolucency 30 30 3] 30
Infection 40 40 47 adJ
Other (-] s s[] (]|
Prosthesis related s 8O 8] 8]
o] a1 ] o]
F7 If mobility is detected
Transversal mobility 1O 10 10 10
Vertical mobility 2J 2] 2(] 2(]
Other 3 30 30 30
8 Modified plaque index (MPI1) (0 to 3)* [ Not done
Mesial M, M M M
Distal D, D D D
Buccal B B B B8
Oral o] o] o] o
F9  Modified sulcus bleeding index (SBI) (0 to 3)*
[ Not done
Mesial M M M M,
Distal s} D D D
Buccal B, B B B
Oral 0 o] o] o]
*MPl: 0= no plaque detected, 1 = plague only recognized by running a probe, 2 = plaque can be seen by the naked eye,
3 = abundance of soft matter
~SBIr 0= no bleeding when a periodonta! probe is passed aleng the gingival margin, 1= isolated bleeding spot visible,

2 = hlood forms a confluent red line on margin, 3 = heavy or profuse bleeding

Final Version 13.05.09
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Multicenter Study Subject No. 3
Project MSCAM 01/08 cam Iog
. ] Subject Initials
University Coimbra — Center 3 Post-loading
O6m O412m O 24m O 36m D48m C60m | VisitPDate | | ], | | | | visit
3 other examination Day Maonth Year
Implants and Prosthesis related infermation {Cont.}
Implants position:
F10 Probing pocket depth {PPD) [ Not done
Mesial in mm M M M M
Bistal in mm s] D D D
Buccal in mm B 8 B B
QOral in mm o] o] 0 o]

F11 Attached gingival (P=presence A= absence)

L et d°";id_labial 10P 200A | 10P 20A | 10P 2034 | 1P 200A
Mid lingual 10p 204 | 100P 2004 | 10p 20a | 10P 200A

Bone measurements (First measurement done by investigator)

Implants position:

F12 Distance implant shoulder to mucosal margin (DIM)
[] Not done
Mesial in mm ] M M M
Distal in mm D D D D
Buccal in mm B B B B
Oral in mm C (o] Q o]
F13 Distance bone cresi —> contact point implant/tooth
crown [ Not done
Mesial in mm M M M M
Distal in mm D D D D
F14 Distance implant shoulder —> first visible bone
contact {DIB} [] Not done
Mesial in mm M M M M
Distal in mm D b D D
Comments:
Date of next visit planned with the patient: | [ . . | | |
Day Menth Year
Date: Investigator’s signature:
Final Version 13.05.09 page 30of 3
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Field Trial Subject No. 3
Project MSCAM 01/08
Subject Initials | | |

{

University Coimbra — Center 3
VisitDate | | |

|
Year

i 1
Day Maonth

camlog

Patient
satisfaction

] Prosthesis placement [ 16m [J12m [J24m [J36m [J48m []680m

Satisfagdo do paciente

Quéo satisfeitos estdo com a sua coroa?

P1 Conforto

O ] ] d ]
absolutamente insatisfeito médio salisfeito absolutamente
insatisfeito satisfeito
P2 Aparéncia
] O ] O O
absolutamente insatisfeito médio satisfeito absolutamente
insatisfeito satisfeito
P3 Capacidade para mastigar
] O [ [ |
absolutamente insatisfeito médio satisfeito absolutamente
insatisfeito satisfeito
P4 Capacidade de sabor
O O O O O
absoclutamente insatisfeito médio satisfeito absolutamente
insatisfeito satisfeita
P5 Satisfagdo geral
O (] O 1 O
absolutamente insatisfeito médio satisfeito absolutamente
insatisfeito satisfeito
Final Version 13.05.2009 page 1 of 1
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Anexos

Multicenter Study Subject No. 3
Project MSCAM 01/08 Cam Iog
Subject Initials i
University Coimbra — Center 3 Termination
VisitDate |, | |, | | | form
Day Month Year

L - Study Termination

- i i i 1 | | | Lo | I
L1 - Date of study completion or discontinuation By Mot Vear

L2 - Did the patient complete the entire study? 10 Yes 20 No

L3 - Was the treatment successful according to the success criteria defined in protocol § 14, at
the last visit the patient presented the following:

* Absence of persistent subject complains, such as pain 10 Yes 2] No
foreign body sensation and/or dysesthesia
e Absence of peri-implant infection with suppuration 10 Yes 2[0J No
« Absence of mobiiity 10 Yes 20 No
+ Absence of continuous radiclucency around the implant 10 Yes 20 No
L4 - Did the patient experience any adverse events? 1] No 2[1 Yes (If yes,

adverse event form must be completed)

if the patient completed the study, you only need to sign this form. (You do not need to fill the
part below)

L5 - If the patient DID NOT complete the study, what is the primary reason for it?

1] Patient did not fulfill eligibility criteria

20 Protocol non-compliance or protocol deviation

30 Patient withdrew consent

4[] Patient lost to follow-up (please notify monitor as soon as possible)
5[] Adverse Event (please fill in "ADVERSE EVENT")

61 Other, please specify:

Have attempts been made to contact the patient?

Ol Yes, date: [ R B
Day Month Year
[ No

f confirm that | have carefully examined all entries on the Case Report Form for this
patient. All information entered by my colleagues or by myself is, to the best of my
knowledge, correct as of the date below.

Date: Investigator's signature:

Final Version 13.05.09 Page 1 of 1
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Capitulo VIII. Anexos

Anexo 6. Tabelas e graficos do estudo clinico

Tabela 42. Pacientes, sexo, idade no dia da cirurgia, posigao dos implantes, grupo de tratamento, tipo de
osso, didmetro e comprimento dos implantes, DIB no dia da cirurgia, na colocagao das coroas, aos 12, 24,
36 e 48 meses.

Implantes B DIB - visitas controlo apés carga
Paciente Sexo Idade FDI Tipo osso 12 meses 24 meses 36 meses 48 meses
Diam. Comp.

M ) ™M D M D M ) ™M D ™M D
301-CsM F 34 46 M ] 38 " 000 120 070 1.40) 1.00) 1.40) 080 120 1,00, 1.40| 120 140
301-CsM F 34 47 [ 1 38 9 020 0.20| 1.00) 060 0.80| 040 060 0.40) 1.00) 0.40| 1.00) 040
302- MML F 2 35 Ps 0 38 B -080) 00| 040 1.20) 0.00| 120 000 130) 000 140| -0.10) 130
302- MML F 2 36 Ps 1 43 9 0.10 0.50| 080 1.40) 0.60| 0.70) 030 0.60| 030 0.50| 0.10) 040
303-LMN M 37 46 Ps n 50 13 060 120 080 1.10) 0.50) 1.00| 040 00| 070 00| 040 130
303-LMN M 37 47 Ps " 50 " 080 0.00| 030 000 070 0.00) 080 0.00) 100, 0.00| 080 000
303A- LMN M 37 36 M [ 43 " 000 1.00| 0.70) 1.00| 1.20) 140) 1.00| 1.40) 120 140| 120 140
303A- LMN M 37 37 PM 1 50 9 120 -0.60| 140 -0.40| 0.50) 0.00) 030 0.00| 030 -0.10| 030 -0.10
304- ML F 64 36 Ps [l 43 " -0.80) 0.20| -0.70| 080 -0.60) 0.0 -0.50) 0.40) -0.50) 0.40| -0.50) 020
304 MLL F 64 37 Ps 1 43 " 0.10 0.00| 0460 000 0.40) 0.00) 040 0.00| 050 0.00| 0460 000
304A- ML F 64 45 PM 1 43 " 000 0.50| 0.00) 050 0.10) 040 000 0.20) 000 0.30| 0.10) 030
304A- MLL F 64 46 PM [ 50 B 090 -0.90| -1.40 -0.90| -1.40) -1.00) -1.20 -1.00) -0.80) -0.90| 090 -1.00
305- FDM M 48 45 PM [l 43 9 -0.10] 0.40| 050 1.90) 0.90) 1.40) 090 1.40) 030 1.40| 080 1.40
305- FDM M 48 46 PM [l 50 9 1,00, -0.20| 170 060 1.40) 050 110, 0.50) 1.10) 0.40| 110 050
305A- FOM M 48 35 Ps 1 43 Il 000 0.50) 080) 1.20) 0.40) 1.00) 040 0.79) 030 0.70| 020 070
305A- FDM M 48 36 Ps " 50 9 040 -0.20| 150 030 00| 050 040 0.30) 040 030| 030 030
306- AIF F 48 36 M [l 43 9 000 040 000 030 0.40) 080 030 0.70) 030 0.40| 030 050
306- AIF F 48 37 M [ 43 9 040 0.00| 050 000 0.50) 020 030 0.10) 040 0.30| 040 030
307-MR M 44 36 Ps 1 50 13 020 120 1.10) 170 050 070 070 070 050 10| 050 110
307- MR M 44 37 [ u 50 " 050 0.00| 140 070 030 030 070 0.50) 080 070| 070 060
308- MBL M 55 35 Ps " 43 " 000 00| 030 1.10) 0.30) 070 0.10 070) 030 110| 010 1.00
308- MBL M 55 36 Ps [0 50 9 030 -0.50| 060 000 0.50) 0.00) 030 0.00| 040 0.00| 0.30 000
309- CFC M 52 35 PM [ 43 13 070, 0.60| 050 060 0.00) 0.70) -0.15! 065 000 0.80| 0,00 070
309- CFC M 52 36 M u 38 13 000 1.00| 000 1.10) 030 080 060 1.00) 060 110| 050 1.00
309- CFC M 52 37 M " 50 " 040 0.00| 070 000 020 0.00) 0.10 0.00) 030 0.10| 030 000
310- AHO M 57 44 M [l 38 " 000 0.00| 020 030 0.40) 050 050 0.40) 060 0.40| 080 040
310- AHO M 57 45 M [ 38 9 020! 0.50| 040 050 0.50) 0.70) 060 0.80) 080 1.40| 0.90 130
310- AHO M 57 46 M [l 43 9 030 -0.40| 0.00 -070| 0.30) -020| 020 -0.20) 050 -0.20| 050 020
311-)MB M 73 44 M " 38 13 -060 050 040 050 030 120) 030 00| -030] 1.20| 030 120
311-)MB M 73 45 PM i 38 1" 000 0.40| 040 1.10) 0.60) 120 060 1.10| 080 1.30| 080 120
311-)MB M 73 46 M i 43 1" 040 0.30| 110 030 1.00| 080 090 1.10| 120 1.20| 120 130
311A-MB M 73 34 Ps " 38 13 - - - - 020 030 020 0.50) 020 070| 0.10 050
311A- M8 M 73 35 Ps " 38 " - - - - 070 050 060 0.50) 050 00| 045 070
311A-JMB M 73 36 Ps [ 43 13 - - - - 0.10) 0.00) 000 0.10) 000 0.10| 0.00 020
312-Rss M 50 36 Ps [ 43 " 080 0.00| 030 060 0.00| 040 0.10 0.50) 000 0.60| 0.00) 050
312-RsS M 50 37 Ps [ 50 9 0.10 0.40| 0460 070 0.30) 040 030 0.60) 0.15 0.60| 0.00 070
313-9M M 33 35 M u 38 n 000 070| 0.00 1.40) 110| 300 350 460 - - - -
313-5M M 33 36 M | 38 9 -030) 0.30| 0.00 0.10 070 090 1.20 050 - R - R
314-HMG F 50 46 Ps 0 43 " 030 0.40| 020 070 0.30) 1.10) 030 [ 037, 0.80| 020 070
314-HMG F 50 47 Ps 0 50 9 050 -0.40| 070 000 1.10| 0.70) 1.00 0.50) 1,10 0.50| 080 030
315-JAN M 34 45 M u 43 13 080 0.40| 140 1.70) 1.40) 200 1.80 220 180, 2.10| 180 210
315-JAN M 34 46 M 1 50 " -080) -0.10| 110 070 00| 070 070 070) 070 0.60| 050 045
316-JpC M 39 46 Ps 1 43 [E] -0.10] 0.20| 030 140) 0.40| 140 040) 119| 050 1.40| 050 140
316-JpC M 39 47 Ps i 50 9 040 0.40| 1.10 070 020 050 0.10 0.40| 030 0.40| 0.10 020
317-MAC F 56 46 Ps [l 38 9 -030) 1.20| 0.00 1.00| -0.30) 090 -0.60) 0.60| -0.60) 0.60| -030] 080
317-MAC F 56 47 Ps " 43 9 070 0.00| 070 000 0.80) 020 060 0.00) 050 0.00| 060 000
317A-MAC F 56 36 M 1 38 B 040! 0.00| 050 020 0.00| 080) 0.10) 0.90) 0.10 0.80| 0.10) 130
317A-MAC F 56 37 PM [ 43 B -1.80) -1.90| -1.50 -1.00| -0.20) 040 000 0.50) -0.10] 0.40| 020 030
318-JAM M 37 45 M [ 43 " 020 0.40| 020 080 0.80) 1.20) 070 1.40| 080 1.30| 0.90 130
318-JAM M 37 46 PM [ 50 9 030 0.00| 1.00 1.00| 1.40) 0.0 210 0.90) 210 0.90| 2.10) 050
319-MMM F 66 36 Ps [ 50 Il 000 0.40| 030 1.10) 0.60) 130) 050) 1.30) 050 1.20| 0.40) 1.00
319- MMM F 66 37 Ps [% 50 9 1,00 0.00| 100 050 070) 0.10) 030 0.00) 030 0.00| 030 000
320- PIH F 30 35 M | 38 9 -120 030 -050 090 260 250 270 290 280 3.10 230 260
320- PIH F 30 36 M [l 43 9 000 0.00| 030 060 0.70) 020 060 0.30) 060 0.20| 0.40) 0.10
321-MLF F 57 36 M [0 50 13 040 030 050 060 0.50) 050) 060 0.50) - - - -
321-MLF F 57 37 M 1 50 n 030 0.40| 070 030 030) 0.00) 070 050 - a B 5
3R M 39 46 Ps " 38 9 000 0.70| 055 090 020 090 020 050 - R - -
322-UR M 39 47 Ps [ 43 9 060 0.00| 0.60 0.10 0.60) -0.10| 030 0.00| - - - -
323-FGS M 27 35 [ 1 38 3 050! 0.00| 050 1.20) 0.50) 130) 060) 1:30] = a > 5
323-FGS M 27 36 PM 1 43 13 000 0.00| 120 080 1.60) 1.10) 1.80) 1.30) - B - =
324-HMG F 52 36 Ps n 38 n -1.90) 0.10| -040) 050 -0.10) 050 000 040 - - - -
324-HMG F 52 37 Ps 1 38 " 000 0.00| 040 050 0.50) 040 040 050 - R - -
325-ZMB F 46 46 Ps [ 38 3 020 1.00| 070 1.70) 0.50) 150) 040 1.40| - = B 5
325-ZMB F 46 47 Ps | 43 9 000 -1.00| 130 040 0.60| 030 030 0.1 - - - -
326- IEL F 2 45 M " 38 13 -080) 0.00| -0.60) 080 -0.50) 070 -0.50) 070 - - - -
326- IEL F EY 46 M " 38 " -025) -0.80| 080 -0.60) 070 -0.60| 050 0560 - R - -
327-MMA F 3 36 Ps 1 43 " 000 0.00| 080 040 0220 -020| 000 020 - = B =
327-MMA F 43 37 Ps [ 43 9 000 -0.90| 1.10 -0.50| 0.60) -080) 060 -0.80) - - - -
328- PMC M 2 45 Ps " 38 13 -0.70) -1.00| 0.5, -0.10) 0.00| -0:40| 000 -0.40) - - - -
328- PMC M 2 46 Ps " 43 13 000 -0.80| 0.10 -0.80) 020 -0.80| 000 -080) - - - -
329-UR M 39 36 PM 1 38 Il -1.00] 0.50| 0.40) 130) 0.70| 050 070) 0380 - - B =
329- LR M 39 37 PM 1 43 B 000 -1.00| -0.10) -0.90| 020 -1.00) -030 -1.00) - - B N
330-JMM M 34 36 PM [ 43 " 020/ 0.15 0.10 1.00| 0.50| 1.10) 050 1.10| - - - -
330- JMM M 34 37 M [ 50 " 000 -1.10| 060 -030) 1.00) -030| 1.10 020 - - - -
331- FAF M 28 45 M " 38 13 000 1.00| 030 1.20) 0.40) 140 040 1.30) - a B 5
331- FAF M 28 46 PM [0 38 13 000 0.60| 1.00 030 1.80) 030 160 0.70) - - - -
331- FAF M 28 47 PM i 43 1" 050 0.10| 080 0.10 0.60) 0.00) 040 0.00| - - - -
332- MFV F 64 36 Ps " 43 n 090, 0.00| 030 060 020 030 030 030 - - - -
332- MFV F 64 37 Ps 1 43 9 o.ls 0.60| 060 050 0.10) 050 0.10 035 - B - -
333-5PA F 38 46 M i 43 Il 040 0.00| 0460 070 095 020) 1.00) 070 - B B =
333-SPA F 38 47 PM 0 50 B 040 -0.40| 030 -0.90| 0.40) 030 040 -0.90) - - - -
334 PML M 35 46 Ps [l 50 " -1.00] -1.00| -020) 000 0.00| 090 000 0.50) - - - -
334 PML M 35 47 Ps [ 50 9 -1.50) -0.20| 0.00 -0.10) 1.00 030 050 0.0 - - - -
335- FsV M 54 35 Ps " 38 9 -0.60) 1.00| -1.60) 130) -0.60) 1.00) 000 1.40| - a E 5
335-FSV M 54 36 Ps [ 50 B 000 020 030 030 0.30) 0.40) 060 0.40) - - - -
335- FsV M 54 37 Ps i 50 9 000 0.00| 030 000 0.30) 0.00) 0.10 0.0 - - - -
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Tabela 43. Pacientes, sexo, idade no dia da cirurgia, posigao dos implantes, grupo de tratamento, tipo de
osso, didmetro e comprimento dos implantes e valores de ISQ no dia da cirurgia, nas impressoes definitas e

na colocacao das coroas.

Implantes 15Q-1 1SQ-2 1SQ-3
Paciente Género |ldade [anos] FDI Plataforma Tipo osso Cirugia Impressdes Coroas
Diametro [mm] Comp. [mm]

301- CSM F 34 46 PM [ 38 1 74 76 77
301- CSM F 34 47 PM [ 3.8 9 78 80 80
302- MML F 42 35 PS [T 38 9 76 75 77
302- MML F 42 36 PS [ 43 9 77 77 74
303- LMN ™M 37 46 PS 1 5.0 13 78 82 82
303- LMN ™M 37 47 PS 10 5.0 1 55 82 83
303A- LMN ™ 37 36 PM [ 43 1 82 81 82
303A- LMN ™M 37 37 PM [l 5.0 9 76 80 82
304- MLL F 64 36 PS [ 43 1 80 8l 82
304- MLL F 64 37 PS 1 43 1 76 72 77
304A- MLL F 64 45 PM 1 43 1 79 81 8l
304A- MLL F 64 46 PM 1 5.0 9 77 79 82
305- FDM ™M 48 45 PM [ 43 9 67 74 73
305- FDM ™M 48 46 PM [l 5.0 9 67 78 78
305A- FDM ™M 48 35 PS [0 43 1 77 79 79
305A- FDM ™M 48 36 PS 1] 5.0 9 73 76 77
306- AIF F 48 36 PM 1 43 9 69 75 80
306- AIF F 48 37 PM [T 43 9 75 72 81
307- MJR ™M 44 36 PS [ 5.0 13 80 81 83
307- MJR ™M 44 37 PS 1 5.0 1 81 82 82
308- MBL ™M 55 35 PS m 43 1 79 79 81
308- MBL ™M 55 36 PS 1l 5.0 9 74 79 83
309- CFC ™M 52 35 PM [ 43 13 82 8l 80
309- CFC ™M 52 36 PM [ 38 13 76 75 75
309- CFC ™M 52 37 PM 1] 5.0 1 78 80 8l
310- AHO ™M 57 44 PM [ 3.8 1 78 79 81
310- AHO ™M 57 45 PM [ 3.8 9 77 78 80
310- AHO ™M 57 46 PM [l 43 9 8l 81 81
311-JMB ™M 73 44 PM 1] 38 13 76 77 77
311-JMB ™M 73 45 PM 11 38 1 74 76 74

™M 73 46 PM [Tl 43 1 75 79 79

™M 73 34 PS 11 38 13 71 77 79

™ 73 35 PS 11 38 [ 75 80 80
311A-JMB ™M 73 36 PS 11 43 13 76 8l 78
312- RSS. ™M 50 36 PS [0 43 1 80 77 66
312- RSS. ™M 50 37 PS 11 5.0 9 76 83 83
313-5M ™ 33 35 PM [ 3.8 1 74 75 77
313-5M ™ 33 36 PM | 38 9 78 79 79
314- HMG F 50 46 PS m 43 1 72 78 79
314- HMG F 50 47 PS 11 5.0 9 73 75 80
315- JAN ™M 34 45 PM 1 43 13 80 78 79
315- JAN ™ 34 46 PM [ 5.0 1 77 82 82
316-JPC ™M 39 46 PS [ 43 13 82 79 79
316-JPC ™M 39 47 PS m 5.0 9 76 77 79
317- MAC F 56 46 PS [ 38 9 77 8l 82
317- MAC F 56 47 PS Il 43 9 74 81 82
317A- MAC F 56 36 PM n 38 9 79 82 81
317A- MAC F 56 37 PM [ 43 9 82 84 80
318- JAM ™M 37 45 PM m 43 1 80 77 77
318- JAM ™M 37 46 PM [T 5.0 9 72 75 77
319- MMM F 66 36 PS v 5.0 1 73 8l 82
319- MMM F 66 37 PS v 5.0 9 75 78 8l
320- PIH F 30 35 PM | 38 9 76 76 79
320- PIH F 30 36 PM 1 43 9 70 66 82
321- MLF F 57 36 PM 11 5.0 13 80 82 83
321- MLF F 57 37 PM [ 5.0 1 73 78 79
322- R ™M 39 46 PS m 38 9 77 78 80
322- LR ™M 39 47 PS m 43 9 77 78 8l
323- FGS ™M 27 35 PM 1 38 13 80 80 80
323- FGS ™M 27 36 PM [ 43 13 8l 78 77
324- HMG F 52 36 PS 1 3.8 1 79 77 80
324- HMG F 52 37 PS [ 38 1 73 73 79
325- ZMB F 46 46 PS 1 38 13 77 80 80
325- ZMB. F 46 47 PS [ 43 9 76 80 81
326- IEL F 32 45 PM 1l 3.8 13 80 80 82
326- IEL F 32 46 PM 1l 38 [l 69 75 75
327- MMA F 43 36 PS [0 43 1 77 80 83
327- MMA F 43 37 PS 1 43 9 80 8l 8l
328- PMC ™M 42 45 PS 11 3.8 13 79 80 81
328- PMC ™ 42 46 PS 1l 43 13 80 83 84
329- R ™M 39 36 PM [0 38 1 79 76 80
329- R ™M 39 37 PM 1 43 9 80 70 83
330- JMM ™M 34 36 PM 10 43 1 8l 8l 81
330- JMM ™M 34 37 PM [Tl 5.0 1 83 84 84
331- FAF ™M 28 45 PM 1] 38 13 80 78 78
331- FAF ™M 28 46 PM 11 38 13 81 80 80
331- FAF ™M 28 47 PM 11 43 1 79 79 80
332- MFV F 64 36 PS I 43 1 84 83 84
332- MFV F 64 37 PS [ 43 9 80 81 83
333- SPA F 38 46 PM 11 43 1 73 79 80
333- SPA F 38 47 PM m 5.0 9 80 82 83
334- PML ™M 35 46 PS 1 5.0 1 78 80 81
334- PML ™M 35 47 PS | 5.0 9 8l 82 81
335- FSV ™M 54 35 PS m 38 9 82 82 82
335- FSV. ™M 54 36 PS [0 5.0 9 79 8l 82
335- FSV. ™M 54 37 PS 11 5.0 9 75 83 83
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Tabela 44. ISQ no dia da cirurgia e no dia da colocagao das coroas para os implantes com 4.3 mm de
didmetro colocados em osso tipo Il e lll.

Implantes @ 4.3 mm

Tipo de osso

1] m
; . N 20 13
ISQ -1 (cirurgia) .
Média 78.1%4.47 77.3%3.52
20 13
ISQ - 3 (coroas) s
Média 79.8£2.86 80.5£2.07
Patient satisfaction at 36-month FU - PS Patient satisfaction at 36-month FU - PM
100% 100% -
0% 90%
80% 80% |
70% 1 w very satisfied 708 1 w very satisfied
60% istied 60% u satisfied
S0% - m satisfie 50% - satisfies
0% - middle A% - middle
30% m ynsatisfied 30% m unsatisfied
20% mvery unsatisfied 20% mvery unsatisfied
10% 10%
0% - 0%
Comfort Appearance Abilityto  Abilityto  General Comfort  Appearance Abilityto  Abilityto  General
chew taste  satisfaction chew taste  satisfaction
Patient satisfaction at 48-month FU - PS Patient satisfaction at 48-month FU - PM
100% - 100%
90% - 90%
80% 80%
0% w very satisfied 70% 1 u very satisfied
5% 1 tisfied 60%  satisfied
S0% - m satisfie. S0% - satisfie
a% - middle 0% - rmiddle
30% m unsatisfied 30% ® unsatisfied
20% mvery unsatisfied 20% ®mvery unsatisfied
10% - 10%
0% - 0%

Comfort Appearance Abilityto  Abilityto  General
chew taste  satisfaction

Comfort Appearance Abilityto  Abilityte  General
chew taste  satisfaction

Patient satisfaction at 12-month FU - PS

100% ¢
90%
80%
70% 1 = very satisfied
60% - shied

[ ]
Sop% - satisfie
40% middle
30% m unsatisfied
200 mvery unsatisfied
10%

Comfort Appearance Abilityto  Abilityte  General

chew taste  satisfaction

Patient satisfaction at 12-month FU - PM

100% -
0%
80% -
70% 1 = very satisfied
60% tisfied
508 m satisfie
Aa0% middle
3% m unsatisfied
208 - mvery unsatisfied
10%
0%

Comfort Appealance nbllutyto Abu\utvw General
chew taste satisfaction

Patient satisfaction at 24-month FU -

100% -
90%
B0%
0% u very satisfied
o0% 1 satisfied
ok w satisfie
0% middle
30% = unsatisfied
20% m very unsatisfied
10% -

m -

Comfort nppnnnn Ability to Abillvto General
chew taste  satisfaction

Patient satisfaction at 24-month FU - PM

100% -

90% -

80% -

70% - " very satisfied
60% -

0% | W satisfied
20% - middle

30% ® unsatisfied
20% W very unsatisfied
10% -

0% -

Comfort Appearance Abilityto  Ability to General
chew taste satisfaction

Griafico 31. Resultados dos inquéritos de satisfacdo do paciente nas visitas de controlo aos 12, 24, 36 e 48
meses, por grupo randomizado.
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Grafico 32. Valores de ISQ por paciente e por implante, para o grupo PS e para o grupo PM.

o 9 0o 9 9 29 9 © © o
& ® K ® 1L ¥ A & =

[Os1] s3ueidwi op apepiqeasa ap 31UapYR0D)

260



Capitulo VIII. Anexos

Anexo 7. Imagens radiograficas

Paciente 305 A - FDM / Posicdo: 36, 37

Inicial Cirurgia Antes - Colocagdo das coroas - Depois

Apos 2 anos

Paciente 302 - MML / Posicdo: 35, 36

Inicial Cirurgia

& -
Wt
A T

Apos 2 anos Apos 3 anos Apos 4 anos

Paciente 307 - MIR / Posicdo: 36, 37

Inicial Cirurgia Antes - Colocagdo das coroas - Depois

o

-

&2
LS~

Apos | ano Apos 2 anos Apos 4 anos

Figura 50. Grupo PS - Controlos radiograficos dos trés pacientes com melhor variagio média do nivel

0Osseo;
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Paciente 305 - FDM / Posicdo: 45, 46

Inicial Cirurgia Antes - Colocagao das coroas - Depois

v

Apos 2 anos Apos 3 anos Apos 4 anos

Paciente 303 A - LMN / Posicdo: 36, 37

Inicial Cirurgia

Apos 4 anos

4

Paciente 309 - CFC / Posicao: 35, 36, 37

Inicial Cirurgia Antes - Colocagao das coroas - Depois

a

B

Apos | ano Apos 2 anos Apés 3 anos Apos 4 anos

Figura 51. Grupo PM - Controlos radiograficos dos trés pacientes com melhor variagio média do nivel

dsseo.
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Paciente 320 - PIH / Posi¢do: 35, 36

Inicial

Cirurgia

Antes - Colocagado das coroas - Depois

')

"

Apos | ano

Apos 2 anos

Apos 3 anos

Paciente 317 A - MAC / Posicdo: 36, 37

Inicial

Cirurgia

Antes - Colocagao das coroas - Depois

Apos 3 anos

Apos 4 anos

_u .

Paciente 313 - SJIM / Posicdo: 35, 36

Inicial

Cirurgia

Antes - Colocagao das coroas - Depois

Apos 3 anos

A “ - “_ )
2 AN

Figura 52. Grupo PM - Controlos radiograficos dos 3 pacientes com pior variagao média do nivel 6sseo
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