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RESUMO

A terapia reabilitadora com implantes de titanio osseointegraveis, em forma de raiz
dentaria, vem sendo utilizada de maneira segura desde 1965. No entanto, ndo ha um
protocolo estabelecido para manutencdo bucal desses pacientes, a exemplo da terapia
periodontal de suporte (TPS) empregada em pacientes com periodontite. O objetivo desse
trabalho foi testar a hipdtese de que pacientes tabagistas e em tratamento da periodontite,
quando submetidos a um protocolo de TPS bimestral teriam beneficos em relacdo a
incidéncia de complicacdes biologicas perimplantares. Pacientes edéntulos parciais,
tabagistas e com periodontite receberam terapia periodontal e, em seguida, foram
submetidos a inser¢do cirdrgica de um ou dois implantes dentarios. Antes mesmo da fase
pos-cirargica de TPS, bimestral ou semestral, 71,4 % desses pacientes apresentaram
complicagdes bioldgicas perimplantares. Um grupo controle ndo-tabagista e sem
periodontite foi incorporado ao estudo original. Anélises dos parametros clinicos pelo
teste de Kruskal-Wallis e quiquadrado de Pearson demonstraram que a carga tabagica
esta diretamente relacionada com a ocorréncia e a gravidade dos acidentes bioldgicos
perimplantares. Conclui-se que pacientes com historia de periodontite e consumo diario
superior a 20 cigarros apresentam risco aumentado de desenvolver complicagoes
biol6gicas perimplantares que inclui a perda precoce de implantes.

Palavras-chave: acidente bioldgico perimplantar; perda precoce de implantes;
periodontite; tabagismo; carga tabagica.



ABSTRACT

Rehabilitation therapy with osseointegrated titanium implants in the form of tooth root
has been used safely since 1965. However, there is no established protocol for oral
maintenance of these patients, such as periodontal supportive therapy (TPS) employed
in patients with periodontitis. The aim of this study was to test the hypothesis that
smokers and those undergoing treatment of periodontitis, when submitted to a
bimonthly TPS protocol, would have benefits in relation to the incidence of perimplant
biological complications. Partial edentulous, smoking and periodontitis patients
received periodontal therapy and then underwent surgical insertion of one or two dental
implants. Even before the postoperative phase of TPS, bimonthly or semi-annually,
71.4% of these patients had perimplant biological complications. A non-smoking
control group with no periodontitis was incorporated into the original study. Analysis of
the clinical parameters by the Kruskal-Wallis test and Pearson's chi-square test showed
that the smoking load is directly related to the occurrence and severity of perimplantal
biological accidents. It is concluded that patients with a history of periodontitis and
daily consumption of more than 20 cigarettes are at increased risk of developing
perimplant biological complications including early implant loss.

Keywords: early implant loss; peri-implantis; periodontitis; smoking; smoking load.



Lista de Tabelas:

Tabela 1- Pardmetros periodontais de placa, sangramento e supuracao nos
grupos experimentais do primeiro

Tabela 2 - Pardmetros periodontais de média de PBS e NCI nos diferentes
grupos experimentais de pacientes, fumantes estudo 1

Tabela 3 — Distribui¢éo de porcentagem das diferentes categorias de bolsas
periodontais, estudo 1

Tabela 4 - Parametros periodontais de placa visivel, sangramento a
sondagem e supuracédo nos diferentes grupos - estudo

Tabela 5 -Parametros periodontais de médias de PBS e NCI, nos diferentes
momentos e nos diferentes grupos experimentais envolvidos na segunda
fase do estudo

Tabela 6 — Distribuicdo das porcentagens das categorias de bolsas
periodontais nos diferentes momentos da terapia e nos grupos
experimentais envolvidos no segundo

1] L0 o o R

Tabela 7 — Incidéncia de acidentes bioldgicos x carga tabagica avaliados no
nivel dos pacientes e dos implantes

Tabela 8 — Categorias de acidentes biologicos por implantes e a carga
tabagica media associada

Tabela 9 — Distribuicéo das diferentes categorias de acidentes biologicos e
sua distribuicdo nos diferentes grupos experimentais

23

24

24

26

27

28

30

30

31



LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

ADT
BLT
CAPES
CEOs
CEP
CNPq
CIST
Controle F
Controle NF
DJAS
EJFF
FMD
Grupo F
Grupo NF
HUCCF
IBGE

IG

IG1

1G2

JCE

NCI
NCI1
NCI2
NCl1lcatl
NCl1cat2
NCl1cat3
NCIl2catl
NCl2cat2
NCl2cat3
PBS
PBS1
PBS2
PBS1catl
PBSlcat2
PBSlcat3
PBS2catl
PBS2cat?2

Andrea Damas Tedesco

Bone Level Tapered

Coordenacdo de aperfeicoamento de Pessoal de nivel superior
Centro de especialidades odontoldgicas

Comité de ética em pesquisa

Conselho nacional de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
do inglés "Cumulative and Interceptive Supportive Therapy”
Grupo controle fumante

Grupo controle ndo-fumante

Daniele Jorge Avila Schneider

Eduardo Jorge Feres Filho

do inglés "Full-mouth desinfection”

Grupo de pacientes fumantes

Grupo de pacientes ndo-fumantes

Hospital Universitario Clementino Fraga Filho

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

indice gengival

indice gengival no exame inicial

indice gengival no exame final

Jonatas Caldeira Esteves

Nivel Clinico de Insercao

Nivel Clinico de Insercdo inicial

Nivel Clinico de Insercao final

Nivel clinico de inser¢do categoria 1 momento inicial

Nivel clinico de inser¢do categoria 2 momento inicial

Nivel clinico de inser¢do categoria 3 momento inicial

Nivel clinico de inser¢do categoria 1 momento final

Nivel clinico de insercdo categoria 2 momento final

Nivel clinico de inser¢do categoria 3 momento final
Profundidade de bolsa a sondagem

Profundidade de bolsa a sondagem no momento inicial
Profundidade de bolsa a sondagem no momento final
Profundidade de bolsa a sondagem categoria 1 no momento inicial
Profundidade de bolsa a sondagem categoria 2 no momento inicial
Profundidade de bolsa a sondagem categoria 3 no momento inicial
Profundidade de bolsa a sondagem categoria 1 no momento final
Profundidade de bolsa a sondagem categoria 2 no momento final



PBS2cat3
PLV
PLV?2
PRA
SAS
SAS2
SPSS
Sup
Sup?
SUS
Teste F
TPS
UFRJ
VMV

Profundidade de bolsa a sondagem categoria 3 no momento final
Plava visivel

Placa visivel no momento final

do inglés “Periodontal risk assessment”
sangramento a sondagem

sangramento a sondagem no omento final

do inglés “Statistical pakage for social Science”
supuracdo no momento inicial

supuragao no momento final

Sistema Unico de Satde

grupo teste de pacientes fumantes

Terapia periodontal de suporte

Universidade Federal do Rio de Janeiro

Victor de Macedo Varela



SUMARIO

Resumo Vi

Abstract ............................................................................................. §
Llsta dETa belas ............................................................................... ~
Llsta dESI g Iaseabrewaturas ............................................. )

.I ntmdugao ..................................................... §
Objetlvo ........................................................................................ .
M atenal e metOdo S .......................................................................... .
Resu Itados ...................................................................... )
Dlscusséo ...................................................................................... )

Concluséao 35



Reconhecimento 36

Referéncias bibliogréaficas 37
Anexos 43
INTRODUCAO

A Implantodontia moderna utiliza implantes de titdnio em forma de raiz e
esta incorporada de modo definitivo a pratica clinica da Odontologia. As taxas de sucesso,
medidas através da sobrevivéncia dos implantes osteointegraveis e das proteses
associadas a eles, atingem numeros superiores aos 90% apos cinco anos em funcédo
(DONOS et al. 2012). Quando o sucesso é avaliado pela auséncia de qualquer
complicagdo técnica ou bioldgica, incluindo as doencas perimplantares, mucosite e

perimplantite, os resultados tém sido menos animadores. A mucosite perimplantar é



definida como uma lesdo inflamatdria restrita a mucosa marginal, enquanto a
perimplantite se caracteriza pela perda dssea ao redor do implante osteointegrado. A
mucosite é mais frequente, em torno de 61% e, quando nao tratada, pode evoluir para a
peri-implantite (COSTAet al. 2012, ZEZA&PILLONI2012). A terapia periodontal de
suporte (TPS) em paciente reabilitado com implantes osteointegraveis, especialmente
aquele susceptivel as periodontites, tem como objetivo principal evitar o surgimento da
perimplantite. Além disso, a intervencdo em sitios com mucosite perimplantar deveria
acontecer o mais cedo possivel e, para tal, seria importante que o protocolo estruturado
de TPS incluisse uma rotina de exame periédico da mucosa peri-implantar para o
diagnostico precoce das alteracGes inflamatdrias iniciais. A prevaléncia de mucosite varia
de acordo com a susceptibilidade do paciente e com fatores que incluem a adesao ao
esquema de manutencao e o tempo decorrido da cirurgia, dentre outros (POLI et al. 2016,
RODRIGO et al. 2016). Revisdes sistematicas sobre o assunto, indicam que a mucosite
perimplantar esteve presente em aproximadamente 80 % dos individuos e atingiram 50
% dos implantes. Ja, a perimplantite afetou de 30 a 60 % dos individuos e de 10 a 40 %
dos implantes (LINDHE & MEYLE, 2008, ZITZMANN & BERGLUNDH, 2008).
Pacientes que ao final da terapia periodontal ativa apresentem bolsas remanescentes > 5
mm, bem como aqueles que durante a TPS desenvolvam episodios de recidiva da infeccao
periodontal, tém risco maior de sofrer perimplantite e de perder implantes em decorréncia
disso (PJETURSSONet al. 2012).

A infecgéo perimplantar tem caracteristicas semelhantes a da periodontite cronica.
Além disso, 0 habito de fumar mais do que vinte cigarros por dia esta associado a um
risco aumentado em mais de trinta vezes de o individuo desenvolver complica¢Ges
biolégicas perimplantares, quando comparado a ndo-fumantes (RINKE et al. 2011).
Dentre aquelas, a mucosite é reversivel e responde ao tratamento profilatico mecénico e

quimico. Ja a terapia da perimplantite requer esforco maior e, mesmo utilizando-se

técnicas cirdrgicas sofisticadas em associagdo a antimicrobianos locais e sistémicos, a



recidiva ao final de um ano pode ser de até 100 % dos casos (ESPOSITOet al. 2012).
Quando avaliamos somente a perimplantite, o tabagismo é responsavel por uma razéo de
chance de 1,7 para desenvolvimento da doenca (DREYER et al. 2018), isso sem levar em
conta a carga tabagica dos pacientes.A combinacdo historico de periodontite e tabagismo
aumenta o risco de perda dssea perimplantar e falha do implante (HEITZ-MAYFIELD et
al. 2009). Quando o habito de fumar esta associado a histdria de periodontite o risco de
desenvolvimento de complicagdes perimplantares chega a mais de 30 vezes aquele

presente na populacdo sem esses riscos (RINKE et al. 2011).

Em vista do potencial elevado de ocorréncia de perimplantite e de recidiva logo
apos seu tratamento, especialmente em individuos susceptiveis a doengas periodontais e
tabagistas, o protocolo de manutencdo tem que ser individualizado e fundamentado no
risco. Para tal, pode-se utilizar o PRA (“periodontal risk assessment”) que foi
originalmente desenhado para pacientes tratados de doencas periodontais em TPS (terapia
periodontal de suporte) (LANG &TONETTI, 2003). Adicionalmente, o conhecimento
das condigdes ecoldgicas bucais do paciente candidato a receber implantes
osteointegraveis poderia guiar o clinico na sua decisao terapéutica. A prevaléncia alta e
o0s niveis elevados de certos microorganismos orais potencialmente patogénicos naquele
paciente, por exemplo, indicaria a necessidade de controle da infec¢do periodontal antes
da terapia cirdrgica. Da mesma forma, no paciente que recebeu implantes como parte do
planejamento restaurador, 0 monitoramento microbiologico nas consultas de manutengéo
serviria como guia para ajustes finos na TPS, etapa fundamental para a longevidade de
sua reabilitacdo bucal. A dificuldade principal em se cumprir uma rotina de manutengéo
ou TPS é a falta de compromisso com o protocolo proposto. De fato, a baixa adesdo do
paciente leva ao insucesso terapéutico, manifestado pela recidiva da doenca periodontal
e pela perda maior de dentes no longo prazo (NYMANet al. 1977). Por outro lado, o
paciente reabilitado com proteses ancoradas ou suportadas por implantes demonstra uma

grande satisfacdo poOs-terapéutica o que, em teoria, facilitaria a adesdo do individuo a



rotina de manutencdo (ANNIBALLIlet al. 2010). No entanto, até hoje ndo ha evidéncia
cientifica nesse sentido. Do mesmo modo, ndo h& evidéncia concreta sobre a
periodicidade adequada de manutencdo periodontal para prevencdo das complicacGes
bioldgicas perimplantares. De qualquer modo, estd documentado que, em pacientes
susceptiveis, a sobrevivéncia dos implantes no longo prazo depende da adesao daqueles
a TPS (WENNSTRON et al. 2005). Na maioria dos estudos, esse protocolo de
manutencdo tem um intervalo de seis meses (SALVI & ZITZMANN, 2014). No Brasil, o
Sistema Unico de Saude (SUS) recomenda que seus pacientes reabilitados com proteses
suportadas por implantes retornem anualmente aos Centros de Especialidades
Odontoldgicas (CEOs) para manutencdo periddica (Brasil/MS 2008). Nesse caso, em
particular, os pacientes sdo aqueles que perderam os dentes devido a doenca periodontal
avancada. Em vista do que se sabe, pode-se especular que esses pacientes sdo fortes
candidatos a desenvolver perimplantite, especialmente em um protocolo de TPS com
periodicidade anual. Um estudo realizado na Escandinavia estimou o custo do tratamento
dessa complicacdo bioldgica perimplantar como sendo cinco vezes maior do que o do
tratamento das infec¢Ges periodontais (FARDAL & GRYTTEN, 2013). Portanto, o
estabelecimento de um protocolo de manutencdo adequado para pacientes susceptiveis
teria, além de possiveis implicacdes sociais positivas, impacto financeiro no SUS com
reducdo dos custos associados ao tratamento das complicagdes bioldgicas perimplantares.
Deve-se considerar ainda que, em caso extremo de ndo haver influéncia do tipo de
protocolo de manutencdo sobre o desfecho clinico de infec¢do perimplantar, pacientes
susceptiveis, como tabagistas pesados com histéria de periodontite, ndo sejam candidatos

a receber implantes osteointegraveis.

OBJETIVO



O Objetivo desse trabalho é testar a hipotese de que um protocolo de manutencgéo
mais rigoroso, bimestral, teria um efeito protetivo quando comparado a terapia de suporte
perimplantar com intervalo semestral em pacientes tabagistas e com historia de

periodontite.

MATERIAL E METODOS

Este ensaio clinico foi registrado no “site” do registro brasileiro de ensaios clinicos
(REBEC, http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-54c7zt/) sob o numero UTN:
U1111-1208-9725.

A populacdo alvo do primeiro ensaio clinico randomizado e controlado foi
composta por individuos com periodontite cronica, de moderada a grave, generalizada e
que fumassem, no minimo, 20 cigarros por dia h& pelo menos 5 anos. Esses individuos
foram captados através de anlncios especificos para esse fim veiculados em diversas
midias, incluindo a da propria Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), além de
internet, jornais leigos e radio. Para ser incluido no estudo, o paciente deveria ter entre 40
e 60 anos de idade, possuir um minimo de 16 dentes e assinar um termo de consentimento
livre e esclarecido sobre esse estudo que foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho da UFRJ
CAAE:52656216.0.0000.5257. A periodontite foi caracterizada, conforme a Academia
Americana de Periodontologia (ARMITAGE, 1999), com algumas modificacdes aqui
sugeridas, pela presenca de mais do que 20 % de dentes com nivel clinico de insercéo
superior a 6 mm e profundidade de sondagem superior a 5 mm, no quadrante anterior e
posterior de ambas as arcadas e que sangrassem apds a sondagem. Os dentes afetados
deveriam apresentar, ainda, mais do que 30 % de perda Ossea alveolar ao exame
radiografico panoramico (PERSSONet al., 2011). O paciente deveria ter um espaco
edéntulo que necessitasse ser reabilitado com protese sobre implantes osteointegraveis.
Essa necessidade foi estabelecida por um profissional de triagem do Departamento de
Clinica Odontologica da Faculdade de Odontologia da UFRJ (JCE). Outra parte da
amostra veio encaminhada pelos professores da clinica integrada. Os critérios de nédo
inclusdo do individuo no presente estudo foram definidos como 1) necessidade de
profilaxia com antibioticos para procedimentos cirdrgicos; 2) emprego de medicamentos
anti-inflamatorios de uso prolongado; 3) historia de doencas cronicas que interferissem


http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-54c7zt/

no curso da doenca periodontal, incluindo diabetes mellitus, artrite reumatoide e
imunodeficiéncias; 4) gravidez ou amamentacdo; 5) necessidade de procedimento

regenerativo 6sseo no rebordo edéntulo.

Apb6s a triagem, os individuos selecionados no grupo de fumantes com
periodontite receberam tratamento periodontal que consistiu de “desinfecdo rapida da
boca toda” (QUIRYNEM et al 1995), seguido de terapia de raspagem e alisamento
radicularque durou em média 3 meses. A partir dai, iniciou-se um periodo de terapia
periodontal de suporte (TPS) por aproximadamente seis meses, quando 0s
pacientesdeveriam apresentar, no maximo, 20%de sitios com PBS > 4mm.Uma vez
confirmada a estabilizacdo de suas condigdes periodontais, 0s pacientes receberam
implantes osteointegraveis de acordo com planejamento restaurador. Decorridas seis
semanas da cirurgia, foram iniciados os procedimentos protético-restauradores. Os
pacientes foram alocados de maneira aleatoria em um dos grupos experimentais no
momento da cirurgia:grupo controle, onde os pacientes foram submetidos & TPS a cada
seis meses e grupo teste, onde a periodicidade dessa terapia foi bimestral. Os pacientes
que apresentaramcomplicacBes biologicas perimplantares, mucosite ou perimplantite,
foram retirados da amostra e submetidos a terapia especifica para cada uma dessas
condigdes (conforme regra de interrupcdo do estudo descrito a frente). Depois das
primeiras cirurgias de instalacdo de implantes, foram feitas analises parciais dos dados,
pelo préprio pesquisador diretamente envolvido nas cirurgias (VMV), quando foi
observada uma incidéncia muito alta de complicacbes agudas perimplantares (descritas
na se¢do de Resultados). De acordo com o protocolo de pesquisa que previa a interrupgao
do estudo em caso de prejuizo aos pacientes, esse primeiro estudo foi terminado e
substituido por um que incluiu um grupo controle sem o0s riscos abordados aqui para
doencgas perimplantares. Esse segundo estudo foi aprovado pelo CAAE sob ndmero
18702819.2.0000.5257 e seu registro no “site” REBEC esta em andamento.

O grupo de pacientes controle foi recrutado na prépria Universidade e constituido
de pacientes que procuraram o Departamento de Clinica Odontologica em busca de
tratamento reabilitador bucal, para substituicdo de elementos dentarios perdidos. Apos
uma triagem inicial, foram selecionados pacientes sem historia de tabagismo e de doenca
periodontal, mas com caracteristicas dentarias semelhantes as dos pacientes do grupo

anteriormente descrito: presenca de no minimo 16 dentes e necessidade de reabilitacdo



de espacos edéntulos com implantes unitarios. Os critérios de ndo inclusdodo individuo

nesse grupo controle foram os mesmos definidos anteriormente.
Célculo do tamanho amostral

O célculo a priori do tamanho amostral para duas amostras independentes baseou-
se em uma incidéncia estimada de complica¢des bioldgicas perimplantares de 40 % para
o grupo de fumantes com acompanhamento semestral e de 10 % para o grupo de fumantes
com controle bimestral. Para uma analise unicaldal, com poténcia de 80 % e erro alfa de
5 % deveriam ser recrutado um total de 25 pacientes para cada grupo. Ajuste no calculo
do tamanho amostral feito a posteriori, de acordo comresultados preliminares,indicouque
15 pacientes por grupo (teste ou controle) seriam suficientes para alcancar a poténcia

estabelecida anteriormente.

Devido a interrupcao precoce do primeiro estudo e tendo como base a prevaléncia
de complicac@es bioldgicas graves: perda precoce, abscesso perimplantar e perimplantite
aguda, nos implantes instalados no grupo de pacientes fumantes com histéria de
periodontite, foi realizado um novo célculo amostral para um segundo estudo, com a
inclusdo de um grupo controle adicional, ndo fumante e sem historia prévia de
periodontite. Para a prevaléncia de complicacédo bioldgica grave em 57 % dos pacientes
do grupo teste, contra uma prevaléncia estimada de 10 % para o grupo controle, 0 nimero
de pacientes necessario para cada grupo foi de 15 pacientes, totalizando 30 participantes.
Para a prevaléncia de 33 % de complicacGes bioldgicas graves no grupo teste, quando se
avalia agora os implantes individualmente, contra uma a taxa de complicag6es biologicas

graves em 5 % para o0 grupo controle, sdo necessarios 30 implantes em cada grupo.
Exame clinico e calibracdo do examinador

Todos os exames foram realizados por um Gnico examinador treinado e calibrado
(DJAS). A calibragéo foi realizada em pacientes com caracteristicas semelhantes as da
amostra experimental e constou de dois exames com intervalo de 1 hora entre eles. O
examinador foi considerado apto quando atingiu uma concordancia superior a 80 %
(“Intra-class correlation”). Exames de todos os dentes, com exce¢do dos terceiros
molares, foram realizados em seis sitios em cada dente e incluiram a profundidade de
bolsa a sondagem (PBS) e o nivel clinico de inser¢cdo (NCI) com sonda periodontal
milimetrada (UNC-15, Hu-Friedy, Chicago, IL). Quatro sitios ao redor dos implantes

(vestibular, lingual/palatino, mesial e distal) foram examinados com a mesma sonda



periodontal quanto a PBS. Foram coletados ainda dados sobre a presenca ou auséncia de
sangramento a sondagem (SAS) e placa supragengival visivel (PLV). Esses exames foram
realizados nos tempos 0, 1 més, 2 meses e sucessivamente a cada 2 meses na fase de
terapia periodontal e, a cada 6 meses na fase de controle dos implantes instalados, até o
final do estudo. Os pacientes receberam acompanhamento clinico dos implantes para

monitoramento de complicagdes.

Procedimentos terapéuticos periodontais

O tratamento periodontal foi realizado por um periodontista com experiéncia
(VMV) como descrito em Varela et al. (2011). Antes do tratamento ativo, todos os
pacientes receberam instrugoes de higiene bucal em duas consultas semanais consecutivas
para atingir um indice de acimulo de placa visivel (PLV) menor que 20 % das superficies
dentérias. Além disso, foi feito esforgo no sentido de orientar cada um sobre os beneficios
de cessar o habito de fumar. O tratamento ativo comegou uma semana apés a Ultima
sessdo de instrugdes de higiene bucal e consistiu de desinfec¢do rapida da boca (“FMD”,
QUIRYNENEet al. 1995), realizado em duas sessGes de 1 hora cada de debridamento
supra e subgengival, dentro de vinte e quatro horas, com aparelho ultrassonico sob
blogueio anestésico regional. Esse debridamento foi complementado com irrigacdo das
bolsas com gel de clorexidina a 0,2 % (Perioxidin gel, Gross S.A., Rio de Janeiro). Os
pacientes foram instruidos a bochechar e gargarejar duas vezes ao dia com solucdo de
clorexidina a 0,12 % (Perioxidin solucdo sem alcool), além de escovar sua lingua duas
vezes ao dia com o0 mesmo gel de irrigacdo, pelos proximos 45 dias. Durante esse periodo,
procedimentos de raspagem e alisamento radicular foram realizados, com bloqueio
anestésico regional, em todos os sitios identificados como sitios com presenca de bolsas
periodontais e sangramento a sondagem. A partir dai, os pacientes receberam terapia
periodontal de suporte (TPS) a cada dois meses que consistiu de instrugcdes de higiene
bucal e raspagem supragengival e polimento coronario com jato de bicarbonato. Todos
os pacientes foram monitorados durante um periodo de seis meses, a partir da remissédo
dos sitios doentes para garantir estabilidade de suas condi¢des periodontais, caracterizada

pelas auséncias de PBS >4 mm e de SAS em mais do que 20 % dos sitios periodontais.

Os pacientes do grupo controle, do segundo estudo, ndo-fumantes e sem historia
de doenca periodontal receberam instrucdo de higiene e foram encaminhados para a

realizacdo dos procedimentos cirdrgicos de instalacdo dos implantes.



Procedimentos cirurgicos para insercao de implantes

Os procedimentos cirurgicos para insercdo de implantes foram precedidos por
planejamento protético executado por um pesquisador sénior da area restauradora (ADT).
Os implantes foram todos da marca Straumann™ e do tipo BLT (“bone level tapered”),
de dimensdes adequadas a cada caso. As cirurgias foram realizadas por pesquisador sénior
(EJFF) ou por um pesquisador experiente (VMV), sob bloqueio anestésico regional.
Medicacdo pos-cirargica analgésica foi prescrita de acordo com cada caso, mas
usualmente consistiu de 1 g de dipirona sodica a cada 8 horasdurante trés dias. Além
disso, os pacientes deveriam bochechar trés vezes ao dia, por 7 dias em média, com
solucdo declorexidina 0,12 % até a remoc¢do da sutura. Ndo foi feito uso de anti-

inflamatdrios ou antibidticos.
Procedimentos restauradores sobre implantes

Seis semanas ap0s a cirurgia, foram iniciados os procedimentos restauradores
sobre os implantes, com a instalacdo de cicatrizadores transmucosos que permaneceram
por 15 dias, seguido de provisionalizacdo dos casos até a execucdo das préteses
definitivas em metaloceramica. Os procedimentos protético-restauradores foram
executados com componentes da marca Straumann™ pelo mesmo pesquisador sénior

envolvido no planejamento restaurador (ADT).

Randomizacdo e ocultacdo da alocacdo (grupo de fumantes com histéria de

periodontite)

Os pacientes receberam identificacdo numérica aleatéria pela técnica de blocos
permutados no ato de entrada na fase cirlrgica do tratamento, ou seja, na fase de
instalagdo dos implantes, ao final da terapia periodontal de suporte e antes do inicio da
terapiarestauradora. A alocacdo foi feita em grupo teste ou controle pelo pesquisador
responsavel pelas cirurgias (VMV). A opcdo de alocar os pacientes nos grupos
experimentais apds o fim da terapia periodontal e inicio da terapia cirargica foi tomada
porque alguns pacientes abandonaram a terapia periodontal ou ndo atingiram o controle
periodontal para se tornarem candidatos a segunda fase experimental que foi a instalagédo
e acompanhamento dos implantes dentarios. O codigo de identificagdo seria mantido
oculto de todos os envolvidos no estudo até que o exame final e coleta de dados
estivessem concluidos.No entanto, devido a analise parcial dos dados que indicou que 0s

pacientes estavam sofrendo complica¢BGes biologicas perimplantares (descritas em



Resultados), independentemente da sua alocacéo, foi necessario interromper o primeiro
projeto de pesquisa. Essa interrupcdo estava de acordo com o descrito no protocolo de
interrupcdo e de tratamento das complicagdes perimplantares descritos a frente.

Os pacientes do grupo controle ndo-doente periodontal e sem histéria de
tabagismo, receberam numeragdo sequencial, dando continuidade & numeragdo adotada
no estudo original e sem possibilidade de confundimento com a numeracgéo dos pacientes
tabagistas e doentes periodontais do estudo inicial. A numeracao dos pacientes seguiu o
modelo aplicado no primeiro estudo, onde os pacientes s6 receberam a numeracao apos a
cirurgia de instalacdo dos implantes, evitando numeragdo de pacientes que poderiam
abandonar o estudo como aconteceu com os pacientes fumantes e doentes-periodontais

da primeira fase do estudo
Protocolos de terapia periodontal/perimplantar de suporte (TPS)

A TPS consistiu de exame periodontal e perimplantar completo, como descrito
anteriormente, seguido de reforco na instrucdo de higiene bucal. Os sitios periodontais
sangrando a sondagem receberam raspagem e alisamento radicular sob bloqueio
anestésico regional. Os sitios perimplantares receberam jateamento com bicarbonato de
sodio.

Regras de interrupcéo do estudo

No curso do estudo, foram realizadas analises parciais dos dados clinicos para
deteccdo de possiveis complicacdes bioldgicas perimplantares. A medida que foram
detectadas, as complicacGes bioldgicas perimplantares foram imediatamente tratadas e,

para tal, o paciente foi retirado do estudo.
Terapia das complicacdes bioldgicas perimplantares

A terapia das complicacGes biologicas perimplantares foi baseada no protocolo
“C.IS.T.” (“Cumulative and Interceptive Supportive Therapy”, Lang et al. 2004). Em
resumo, na deteccdo de sangramento a sondagem leve em um sitio perimplantar
(mucosite) o procedimento consistiu de debridamento mecanico da area com cureta de
teflon seguido de polimento coronario ou jateamento com bicarbonato de so6dio. Quando
foi detectada, alem do SAS e da profundidade de sondagem superior a 3 mm, mas sem
perda dssea radiografica, o procedimento consistiu no mesmo ja descrito somado a

aplicacdo topica intrasulcular de gel de clorexidina a 2 % com seringa hipodérmica de 3



mL. Complicacfes mais graves do que essas, com perda dssea perimplantar, ndo eram
esperadas ja que os pacientes foram monitorados em periodos curtos de tempo. Mesmo
assim, paciente diagnosticado com perimplantite (SAS e PBS > 5 mm com perda dssea
perimplantar) recebeu tratamento adequado ao caso que, geralmente, consistiu em
debridamento mecanico e quimico (como descrito para mucosite), além de acesso

cirrgico a area afetada.
Anélise estatistica

Todos os testes estatisticos empregados no presente estudo foram realizados com
0 programa estatistico Statistical Package for the Social Sciences, versao 21 (SPSS, IBM,
Rio de Janeiro, BR). A frequéncia de sitios com SAS e com PLV, assim como a média
da PBS e NCI, foi calculada para cada paciente e, posteriormente, para cada um dos
grupos estudados. Os parametros PBS e NCI foram categorizados em niveis rasos (0 — 3
mm), médios (4 — 6 mm) e profundos (> 7 mm) ¢ a média de suas frequéncias calculada
para cada paciente e nos grupos. Foram também calculadas: média de idade e frequéncia
de racas e de género e categorias de nivel de escolaridade e de renda familiar nos grupos
estudados. Apds anélise da normalidade de distribuicdo das variaveis, pelo teste de
Kolmogorov-Smirnov, diferencas significativas nos parametros clinicos e
sociodemogréaficos entre os grupos terapéuticos foram avaliadas pelo teste de Mann-
Whitney, ajustando-se para covaridveis. Os dados demograficos foram coletados
fazendo-se a categorizacdo das classes sociais, de acordo com os critérios estabelecidos
pelo IBGE, sendo: classe A, renda familiar superior a 15 salarios minimos (R$
14.970,00), classe B entre 5 e 15 salarios minimos (R$ 4.990,00 a R$ 14.970,00), classe
C entre 3 e 5 salarios minimos (R$ 2.994,00 a R$ 4.990,00), classe D de 1 a 3 salarios
minimos (R$ 998,00 a R$ 2.994,00) e, classe E com renda inferior a um sal&rio minimo
(R$998,00). Os dados de raca/etnia também foram coletados de acordo com as categorias
do IBGE sendo: 1 branca, 2 parda, 3 negra, 4 amarela e 5 indigena. Os dados categéricos
foram avaliados através do teste qui-quadrado. Os dados como classe social e raga/etnia
foram testados para sua relacdo com os dados clinicos PBS media, prevaléncia de PBS
categorizada e carga tabagica através do teste de Kruskal-Wallis, visando avaliar uma
possivel influéncia dos fatores sociodemograficos com as varidveis utilizados para
avaliacdo do desfecho clinico dos pacientes em relacdo as condi¢fes perimplantares. A
variavel de condicdo bioldgica perimplantar foi categorizada em saudavel (0), mucosite

(1), peri-implantite (2) e perda precoce do implante (3). A carga tabagica dos pacientes



(maco/ano) foi calculada multiplicando-se o nimero de cigarros fumados por dia pelo
namero de anos de consumo de tabaco e,em seguida, dividindo-se por 20 que é o nimero
de cigarros em um maco.A variavel carga tabéagica foi associada coma gravidade da
complicacdo bioldgica pelo teste de Kruskall-Wallis. A analise de acidente irreversivel
de perda do implante e perda 6ssea perimplantar causada por perimplantite nas categorias
de“sem perda 6ssea” (0) ou “com perda 0ssea irreversivel por acidente bioldgico (1) foi
realizada através do teste de Mann-Whitney. As analises foram realizadas tanto para
diferencas entre os grupos fumantes e ndo fumantes como dentro do grupo dos fumantes
em relacdo a carga tabagica. Para todos os casos, o nivel de significancia foi estabelecido
em 5 %.

RESULTADOS

Os resultados aqui apresentados dizem respeito a 25 pacientes avaliados até o
momento da construcdo desse texto, incluindo os pacientes do estudo inicial que foram
testados quanto ao efeito de diferentes protocolos de manutencdo sobre os critérios
periodontais e perimplantares, além dos pacientes controle ndo-fumantes que
compuseram o segundo estudo. Para os parametros clinicos periodontais, o indice de
concordancia absoluta da examinadora (DJAS), quanto aos critérios de PBS e NCI, foi

superior a 0,95 %.

A amostra foi composta predominantemente de mulheres (60%). Os brancos
foram maioria com 54,5 % dos participantes, seguidos de negros e pardos com 18,2 % e,
finalmente, indigenas que totalizaram 9,1% da amostra. Quanto a renda, a amostra se
mostrou igualmente distribuida com 36 % dos pacientes da classe E, 32 % da classe D e
32 % da classe C.

A distribuicdo da categoria raga/etnia entre 0s grupos experimentais da primeira
fase do estudo ndo apresentou diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p
= 0,46). No grupo teste, 50 % dos pacientes eram brancos, 16,7 % indigenas e 33 %
pardos. No grupo controle de fumantes do primeiro estudo 62,5 % eram brancos 12,5 %

indigenas, 12,5 % pardos e 12,5 % pretos.

Os dados de distribuicdo sécioecondmica apresentaram algumas diferencas entre
0s dois grupos de pacientes fumantes. No grupo teste 66,7 % dos pacientes estavam na
classe C e 33,3 % dos pacientes na classe D. No grupo controle de pacientes fumantes a



distribuicdo ficou em 12,5 % dos pacientes na classe C , 12,5 % dos pacientes na classe

D e 7,5 % dos pacientes na classe E.

Para esses dados de distribui¢do socioecondmica foram encontradas diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos (p = 0,018), mas essas diferencas ndo se
mostraram estatisticamente significativas quando analisadas em relagdo ao desfecho de

acidentes biologicos (p = 0,676; X?).

Os parametros periodontais, indice de placa visivel, indice gengival, sangramento
a sondagem e supuracdo foram coletados antes e apds o tratamento periodontal, para os

dois grupos de pacientes fumantes — estudo 1 (Tabela 1).

Tabela 1. Parametros periodontais de placa, sangramento e supuragdo nos grupos

experimentais do primeiro estudo.

Parametros Periodontais
Placal 1G1 SAS1 Sup.l Placa2 1G2 SAS2 Sup.2

Grupo 1 52,6 0 393 0,36 7,34 0 6,38 0
Grupo2 74,51 0 51,32 0,35 2,93 0 4,52 0,4
p* 0,49 1 0,414 095 0,065 1 0,354 0,724

* teste de mann-Whitney; Placa, indice de placa visivl;IG, indice gengival; SS, sangramento a

sondagem; Sup, supuragdo.

Nédo foram observadas diferencas estatisticamente significativas entre os dois
grupos de pacientes fumantes para nenhum dos critérios avaliados, demonstrando

homogeneidade entre 0s grupos.

Observa-se na tabela 2 as médias dos parametros periodontais em pacientes
fumantes. N&o foi observada diferenca estatisticamente significativa para os parametros
PBS e NCl inicial e PBS2 e NCI2 final, ap6s o tratamento periodontal, entre os grupos
teste e controle fumantes doentes periodontais (p = 0,108; p = 0,491; p = 0,065; p = 0,284,

respectivamente).

Tabela 2. Parametros periodontais de media de PBS e NCI nos diferentes grupos

experimentais de pacientes, fumantes estudo 1.

Grupos PBS NCI PBS2 NCI2
Teste (6) 2,87 3,75 2,3 3,09




Controle F (8) 3,21 4,17 2,62 3,56

Teste de Mann-Whitney para comparagao entre 0s grupos teste e controle F

Os dados categorizados de PBS e NCI foram analisados na expressdo de suas

frequéncias pelo teste de Mann-Whitney.

A distribuicdo das frequéncias de PBS categorizadas como rasa, media e profunda

estdo expostas na tabela abaixo.

Tabela 3 —Distribuicdo de porcentagem das diferentes categorias de bolsas

periodontais, estudo 1.

Parametros periodontais categorizados

GRUPOS PBScatl PBScat2 ~ PBScat3 PBS2catl PBS2cat2 PBS2cat3
Teste F (6) 7968% 1993% 053% 96,40% 3,58 % 0%
Controle F(8) 7141% 2498% 357% 9065%  8,25% 0,17 %
P= 0,228 0,282 0,043*  0,045* 0,045* 0,171

Teste de Mann-Whitney para identificar diferencas enre as frequéncias de distribuicdo das bolsas

periodontais categorizadas entre 0s grupos

Apesar de algumas diferencas estatisticamente significativas entre os grupos ter
sido observada, para algumas prevaléncias, essas diferencas nao afetam o diagnostico da
periodontite e nem a sua condi¢do de controle da doenca segundo os critérios definidos,
adotados e descritos em materiais e método. As diferencas podem ser explicadas pelo
tamanho reduzido da amostra e, o calculo amostral para demonstrar diferengas desse nivel
nos parametros de bolsas categorizadas, seria algo em torno de 268 pacientes em cada
grupo, o que inviabilizaria o estudo. A Anélise post-hoc dessa diferenca percentual em

um grupo desse tamanho, mostrou um poder de 5,1 %.

Os dados de NCI categorizados também foram utilizados para avaliar a
homogeneidade dos dois grupos de fumantes no momento inicial e a resposta ao
tratamento periodontal, para garantir que os dois grupos se apresentavam de forma
semelhante antes e ap0s a terapia periodontal de controle desses pacientes. Os dados de
prevaléncia de NCI do grupo teste fumante foram:raso(0-3mm) foram: 51,21 %, NCI

médio (4-6mm) 44,58 % , profundo (> 7mm) 4,2 %; no grupo controle fumante as



prevaléncia foram de :raso (0-3mm) foram: 44,95 %, NCI médio (4-6mm) 44,6 %,
profundo (> 7mm) 10,64 %. N&o foi observada diferenca estatisticamente significativa
entre os dois grupos (p = 0,662; p =0,852; p =0,228).

As prevaléncia das categorias de NCI2, ap6s o tratamento periodontal foram:
NCI2 catl 75,20 % e 64,61 % (p = 0,62), NCI2 cat2 23,94 % e 30,92 % (p = 0,74) e NCI2
cat3 0,84 % e 4,57 % (p = 0,22). Todos os pacientes apresentaram ganho de insercdo sem

diferenca estatisticamente significativa entre os grupos.

O grupo de pacientes fumantes que estava sendo avaliado quanto a resposta
longitudinal dos diferentes protocolos de manutencdo perimplantar consistia de 15
pacientes, mas 7 pacientes precisaram ser retirados da amostra para tratamento, conforme
foi descrito acima, essa perda de amostra inviabilizou a avaliagdo longitudinal da terapia
de suporte com diferentes intervalos de tempo. Dos 28 implantes instalados, nesses
pacientes, 4 foram perdidos de forma precoce, antes da conexdo protética (14,28%), 8
apresentaram infeccdo aguda logo apds a instalagdo (28,57%), com perda Ossea
evidenciada em radiografias e presenga de bolsa perimplantar, sendo que um desses
implantes apresentava supuracdo (3,57 %) e 3 implantes apresentaram mucosite na

primeira avaliacdo (10,71 %). Um paciente da amostra veio a 6bito por cancer.

As complicacdes encontradas no primeiro estudo levaram a interrupcdo do
mesmo e iniciar a segunda fase. Nessa, comparou-se a amostra de risco para doencas
perimplantares com um grupo controle de pacientes ndo-fumantes e ndo-doentes

periodontais. Os dados da segunda fase do estudo sdo apresentados a seguir.

A distribuicdo entre as classes sociais nos diferentes grupos da segunda fase do
estudo foi a que se segue. Grupo de fumantes: classe C, 35,7 %); classe D, 21,4 % e classe
E 42,9 %. Grupo controle: classe C, 27,3 %; classe D, 36,4% e classe E, 27,3 %.

A distribuicéo social ndo mostrou diferenca estatisticamente significante entre os

dois grupos da segunda fase do estudo (p = 0,509; X2 de Pearson).

A distribuicdo social também ndo apresentou diferenca estatisticamente
significante para os parametros média de PBS, no momento prévio a cirurgia de instalagao
dos implantes (média, p = 0,719; mediana, p = 0,54), nem se mostrou estatisticamente

diferente para o parametro de prevaléncia de sitios com PBS catl (sitios entre 0-3 mm;



média, p = 0,472; mediana, p = 0,54) e nem para carga tabagica mago/ano (média, p =
0,557 ou mediana, p = 0,137).

A diferenca na distribuicdo de raca/etnia entre os grupos do segundo estudo
também n&o se mostrou estatisticamente significante (p = 0,283; X? de Pearson). Grupo
controle ndo-fumantes: branca, 27,3 %, parda, 36,4 % e preta, 27,3 %. Grupo de fumantes:
branca, 57,1 %; indigena, 14,3 %; parda, 21,4% e preta, 7,1 %.

As andlises quanto a influéncia da caracteristica raga/etnia sobre os parametros
observados estéo apresentadas no final dessa sec¢do, seguindo a exposic¢ao dos parametros

clinicos observados.

Quando os pacientes fumantes foram comparados com 0s pacientes do grupo
controle, ndo-doentes periodontais e ndo-tabagistas, as diferencas ficaram muito claras
pra os critérios indice de placa visivel e sangramento a sondagem devido a condicdo
inflamatdria dos pacientes doentes periodontais e tabagistas. No entanto, apos a terapia
periodontal e encaminhamento dos pacientes para a terapia cirdrgica de instalacdo de
implantes essas diferencas, nos parametros periodontais ndo puderam mais ser observadas

entre 0s dois grupos experimentais.

Tabela 4. Pardmetros periodontais de placa visivel, sangramento a sondagem e
supuracao nos diferentes grupos - estudo 2 .

Parametros
Grupo PLV1 IG1 SAS1 Sup.l PLV2 IG2 SAS2 Sup.2
Fumantes 65,13 0 46,44 0,35 4,63 0 5,23 0,24
(F) (14)
Controle 10,23 0,08 6,08 0 10,23 0,08 6,08 0
(NF) (9)
p= 0,000 0,68 0,000 0,600 0,292 0,695 0,744 0,794

Teste de mann-Whitney para avaliacdo das prevaléncias entre os grupos

Os dados de profundidade de bolsa a sondagem (PBS) e nivel clinico de insercao
(NCI) foram reavaliados antes e ap0s o tratamento periodontal entre os grupos com
historia de periodontite e o grupo controle de pacientes ndo-fumantes e sem historia de
periodontite. Nesses aspectos, ndo foram observadas diferengas estatisticamente



significantes para o parametro PBS2, mas foram encontradas diferencas para o parametro
NCI2, como era de se esperar, uma vez que o nivel clinico de insercéo reflete sequelas da

periodontite nos tecidos de suporte periodontal.

Para o exame inicial, antes dos pacientes fumantes e doentes periodontais serem

tratados, as diferencas ficaram claras, como descrito na tabela abaixo.

Tabela 5. Parametros periodontais de médias de PBS e NCI, nos diferentes

momentos e nos diferentes grupos experimentais envolvidos no segundo estudo.

Grupos PBS NCI PBS2 NCI2
Fumantes (14) 3,06 3,99 2,49 3,38
Controle (9) 2,43 2,60
Entre 0s grupos 0,647 0,000*

Teste de Mann-Whitney para comparacao entre 0s gruposFumantes e controle

Se considerarmos todos os acidentes bioldgicos perimplantares, incluindo perda
precoce de implante, perimplantite e mucosite, a incidéncia de complica¢fes biologicas
nessa amostra foi de 53,56 % em 10 dos 14 pacientes operados, com uma taxa de 71,42
% de pacientes que apresentaram acidentes bioldgicos. Se excluirmos os pacientes que
pararam de fumar durante o estudo 1, a taxa de complicagfes sobe para 76,92 %, nos
pacientes fumantes ativos. Se forem excluidos os pacientes que diminuiram a carga
tabagica para menos de 10 cigarros por dia, a incidéncia de complicacdes ocorreu em 90,9

% dos pacientes operados.

A avaliacdo dos critérios média de PBS e PBS categoria 1 e carga tabagica ndo
apresentaram diferencas estatisticamente significantes entre os pacientes divididos por

raca/etnia (p = 0,719; p = 0,472; p = 0,557, respectivamente) .

Quando os mesmos critérios PBS e PBS categoria 1 e carga tabagica foram
avaliados pelas categorias sociais, também ndo foram encontradas diferencas

estatisticamente significantes (p = 0,719; p = 0,472; p = 0,557, respectivamente).

Tabela 6. Distribuicdo das porcentagens das categorias de bolsas periodontais nos
diferentes momentos da terapia e nos grupos experimentais envolvidos no segundo

estudo.



Categorias de bolsas periodontais

GRUPOS PBScatl  PBScat2 PBScat3 PBS2catl PBS2cat2 PBS2cat3

Teste F (14) 74,95% 27,8% 2,27% 92,8% 6,45% 0,68%

Controle NF(9) 97,1% 2,18% 0%
p= 0,014* 0,021* 0,235
Post-hoc 5,3% 4,8%

Tabelal: prevaléncia de sitios PBS categorizados: rasos, médios e profundos

Para os dados de prevaléncia de sitios com PBS2, ap6s o tratamento periodontal,
categorizados em catl (0-3 mm), cat2 (4-6 mm), cat3 (> 7mm), os resultados ficaram
todos muito préximos. Apesar das diferencas estatisticamente significantes, dentro dos
critérios adotados para diagndstico e controle da periodontite, todos os pacientes foram
diagnosticados como saudaveis, podendo as diferencas ser explicadas pelo tamanho
reduzido dos grupos. Seriam necessarios 650 pacientes na amostra para que essa tivesse
poder estatistico adequado. O teste post-hoc apontado na tabela indica a poténcia da

inferéncia estatistica.

Quando comparamos o0s dados de prevaléncias das bolsas periodontais
categorizadas antes do tratamento periodontal, ficam claras as diferencas entre 0s grupos.
Apesar da amostra ndo ter essa finalidade, a analise reversa mostrou que para demonstrar
diferencas estatisticas dentro dessa diferenca de prevaléncia de bolsas periodontais,

seriam necessarios apenas 25 pacientes em cada grupo.

O grupo de pacientes fumantes com historia de periodontite e fumantes do
primeiro estudo, objetivando a testagem dos diferentes intervalos de manutencao sobre
0s parametros periodontais e perimplantares, apresentou muitos episédios de infec¢des
agudas e perda precoce de implantes. Na avaliacdo dos implantes, 4 apresentaram perda
precoce (14,28 %) , 8 desenvolveram perimplantite (28,57 %), sendo um caso de
periodontite aguda com supuracdo. Foram observados, também, 4 casos de mucosite
perimplantar (14,28 %). Apds as cirurgias de instalacdo dos implantes, varios pacientes
relataram desconforto pds-operatorio e, devido a varios acidentes bioldgicos observados



janaremocéo de sutura desses pacientes, a avaliacdo dos parametros perimplantares que
estava programada para acontecer 6 meses apds a instalacdo dos implantes, depois dos
periodos de manutencdo com intervalos diferentes (bimestral para o grupo teste e
semestral para o grupo controle), essa avaliacdo foi adiantada e os pacientes foram
convocados para avaliacdo perimplantar devido a prevaléncia surpreendente de
complicacdes observadas. Dos 4 implantes perdidos dois foram perdidos na primeira
semana e outros dois foram perdidos na instalacdo dos cicatrizadores, 6 semanas apés a

cirurgia. As perdas aconteceram em 21 % dos pacientes do primeiro estudo.

As complicagdes bioldgicas perimplantares foram categorizadas como 0,
saudavel; 1, mucosite; 2, perimplantite e 3, perda do implante. Os Acidentes biolégicos
também foram categorizados de forma dicotbmicacomo, em graves (1), para
complicacdes irreversiveis como perimplantite e perda do implante e sem complicacédo
(0), para a mucosite perimplantar reversivel e para implantes saudaveis. Os dados de
complicagdes bioldgicas e acidentes bioldgicos foram avaliados para pacientes e para

implantes.

As complicagdes bioldgicas na avaliacdo dicotomizada aconteceram em 50 % dos
pacientes do projeto inicial, antes do periodo de TPS. Esse protocolo de manutencdo seria
testado como possivel agente de prevencdo de risco aumentado para acidentes bioldgicos
perimplantares. A varidvel carga tabagica apresentou distribuicdo média nos grupos de
pacientes fumantes (teste e controle da primeira fase do estudo) de 37, 26 e 37,21
macos/ano, respectivamente (medianas respectivas de 36,5 e 37,5), sendo que ndo houve
diferenca estatisticamente significante entre os grupos. Essa variavel foi a Unica que
apresentou efeito sobre o desfecho acidente bioldgico grave (1) e sem perda 6ssea (0)
entre os pacientes (p = 0,035*, teste do X?). Os parametros raga/etnia, classe social e sexo
ndo apresentaram diferencas estatisticamente significantes para o desfecho de acidente
bioldgico/paciente (p = 0,271; p = 0,676; p = 856, respectivamente). Para as variaveis de
média de PBS e NCI, as diferengas também ndo se mostraram estatisticamente
significantes (p = 0,261, p = 0,700, respectivamente). A diferenga na distribuicdo da
variavel carga tabagica, por sua vez, mostrou-se altamente significante, comparando-se

sua relacdo com o desfecho sobre os implantes (p = 0,007*, X?de Pearson).

A carga tabagica foi avaliada em relacdo ao desfecho para pacientes e para
implantes, somente no grupo de pacientes fumantes e doentes periodontais, demonstrando

um papel estatisticamente significante (Tabela 7).



Tabela 7. Incidéncia de acidentes biologicos versus carga tabagica, avaliada

pacientes e nos implantes.

Carga x Acidente Carga x Acidente Carga > 40 x Acidente

Paciente (23) Implante (46) Implante (46)
Grupo F (14) 50 % (14)* 32,1 % (28)* 64,3 % (14)*
Grupo NF (9) 0% (9) 0 % (18) 0(32)
P =0,000 P =0,000 P =0,000
Poténcia Post-hoc 80,05 % Post-hoc 83,6 % Post-hoc 99,9%

Quando a variavel acidente biologico categorizado (1-5) foi avaliada com relagéo
a carga tabagica, essa variavel demonstrou um papel fundamental e estatisticamente

significante em relacdo ao desfecho bioldgico dos implantes instalados (Tabela 8).

Tabela 8. Categorias de acidentes bioldgicos por implantes e a carga tabagica média

associada.
Acidente Carga
Maco/ano
Saudavel(33) 12,38
Mucosite (4) 42,5
Periimplantite (5) 50,6
Perda do implante (4) 48,2
P= 0,000*

Teste de Kruskal-Wallis para avaliar a distribui¢do de carga entre as categorias de acidente biologico

Quando avaliamos o desfecho bioldgico categorizado nos implantes, podemos
observar que os acidentes biolégicos se concentraram todos no grupo de pacientes
fumantes e com historia de periodontite, sem no entanto apresentar diferencas

estatisticamente significantes entre os dois grupos experimentais de fumantes (Tabela 9).

Tabela 9. Distribuicao das diferentes categorias de acidentes biolégicos nos grupos

experimentais.



normal mucosite periimplantite perda Total

Teste (F) 15 4 5 4 28
18 0 0 0 18

Controle NF

Total 33 4 5 4 46

Qui-quadrado de Pearson entre os 2 grupos fumantes do experimento p=0,409
Qui-quadrado de Pearson entre os 3 grupos do experimentop=0,012* p=0,009 quando os fumantes estdo
condensados em um s6 grupo

Os acidentes biologicos ficaram claramente concentrados no grupo de pacientes
fumantes e doentes periodontais, independente do intervalo de manutencao testado e a
carga tabagica se mostrou como a varidvel de maior influéncia sobre o desfecho de

acidente bioldgico, tanto em frequéncia como em gravidade do acidente.

Discussao

A populacdo inicialmente selecionada, no primeiro estudo, foi composta de
pacientes fumantes, com consumo superior a 20 cigarros/dia e com histdria de
periodontite, uma vez que esse grupo populacional tem maior risco de desenvolver
complicacdes bioldgicas perimplantares (FARDAL & LINDEN, 2008). Atualmente
quase todos 0s grupos de pacientes estdo sendo tratados com implantes dentéarios, salvo
condicBes sisttmicas muito especificas que contraindiqguem diretamente o uso de
implantes, incluindo pacientes em radioterapia, pacientes com patologias 6sseas graves
que possam interferir no processo de osseointegracdo e pacientes com historia de
sensibilidade aos materiais utilizados na confecgéo dos implantes (ALBREKTSSON et
al., 2018).

Durante o desenvolvimento desse estudo, apds o tratamento periodontal prévio
para controle da periodontite, os pacientes dos dois grupos experimentais foram
submetidos a cirurgias para instalacdo dos implantes, apenas com medicacéo analgésica
para controle de dor e uso de antisséptico topico para controle de infeccdo no acesso
cirurgico (clorexidina 0,12% para bochecho), durante 15 dias.O ndo emprego de
antimicrobianos sistémicos segue o protocolo do servico de implantodontia no nosso
Departamento (dados ndo apresentados), mas pode ter sido responsavel pelos resultados

desfavoraveis apresentados pelos pacientes de alto risco. De fato ha alguma evidéncia que



0 emprego profilatico de antibioticos pode resultar em beneficio ao pacientes submetido
a cirurgia para insercdo de implantes (BRAUN et al. 2019; ESPOSITO et al., 2010;
KHOULY et al., 2019). A opcdo de alocar os pacientes nos grupos experimentais apds o
fim da terapia periodontal e inicio da terapia cirurgica foi tomada porque alguns pacientes
abandonaram a terapia periodontal ou ndo atingiram o controle periodontal para se
tornarem candidatos a segunda fase do experimento que foi a instalacdo e
acompanhamento dos implantes dentérios (dados nao apresentados).

Logo apOs as primeiras cirurgias pudemos observar que alguns pacientes
apresentavam dificuldade de cicatrizagdo, alteracGes inflamatdrias locais e infec¢do e
perda de implantes, ainda na primeira semana. Esse fato chamou a atengdo, mas
continuamos as cirurgias achando que poderiam ser complicagdes relacionadas
especificamente a alguns pacientes. No entanto, as complica¢Bes continuaram a se repetir
e fomos obrigados a rechamar os pacientes para avaliagdo precoce, antes dos 6 meses
previstos no protocolo inicial da pesquisa. Pudemos constatar nesses exames dos
implantes ja conectados com coroas provisorias que Vvarios pacientes ja experimentavam
perda Ossea e perimplantite aguda, além da perda de implantes, com prevaléncias de
complicacdes muito mais altas que as esperadas e relatadas na literatura especializada
(LIN et al., 2018; CHRCANOVIC et al., 2016; DERKS et al., 2014). De acordo com 0
protocolo de interrupc¢do do estudo, pacientes que apresentassem complicac6es biologicas
nos implantes, seriam retirados da amostra para receber tratamento de acordo com o
protocolo “CIST” (“Cumulative Interceptive Supportive Therapy”), estabelecido para
controle das complicagdes bioldgicas perimplantares descrito por Lang et al. (2004).
Como ja foi exposto anteriormente, perdemos metade dos pacientes da amostra que

precisaram ser retirados do estudo para receber tratamento das condic¢Ges perimplantares.

A grande prevaléncia de complicacdes pds-operatdrias no nosso grupo de estudo
nos fez adotar um grupo controle de pacientes ndo tabagistas e ndo-doentes periodontais,
ou seja sem risco de complicagdes bioldgicas perimplantares. Dessa forma fizemos uma
nova submissdo ao CEP (Comité de etica em pesquisa do HUCFF) e, apds sua aprovacao,
iniciamos o segundo estudo, agora com um grupo controle sem risco elevado para

complicacdes biologicas perimplantares.

Quando essa pesquisa foi desenhada, a ideia original era definir um periodo de
manutencdo peri-implantar que pudesse ser eficiente na prevencdo das complicacGes

bioldgicas peri-implantares, mucosite e peri-implantite, em pacientes de risco elevado



para essas condi¢cdes (PJETURSSONet al. , 2012; FRISCH et al. 2019). De acordo com
os levantamento epidemiolégicos mais recentes, as complica¢fes bioldgicas tém se
mostrado muito mais prevalentes em tabagistas com histéria de doenga periodontal. Isso,
de acordo com critérios de sucesso mais rigorosos, quando os implantes passaram a ser
avaliados ndo apenas quanto a sua sobrevivéncia, mas agora levando em consideracéo a
salde dos tecidos perimplantares de acordo com critérios adaptados da Periodontia
(MATARAZZO et al. 2018)

Alguns artigos ja mostravam complicaces e perda de implantes na primeira
semana em pacientes fumantes, mesmo fazendo uso de profilaxia antibiotica, durante os
primeiros 15 dias de cicatrizagdo (OLMEDO-GAYA MV, 2016), mas com incidéncia de
perda bem menor (5,36 %). No entanto, a idade média dos pacientes do estudo
referenciado era de 48,49 anos e a perda de implantes se concentrou nos homens de idade
semelhante aos pacientes do nosso grupo de estudo. Um estudo similar (NOGUEROL et.
al, 2006) mostrou perda precoce de implantes concentrada no grupo de pacientes entre
40 e 60 anos e com consumo de cigarros superior a 20 cigarros dia (11 % de perda).
Entretanto, alguns estudos ndo demonstraram nenhum efeito adverso do fumo na
osseointegracdo dos implantes (BALSHEEet al., 2009; SUN et al. 2016, MALO et al.
2018; OLMEDO-GAYA et al. 2015)

Pelos dados aqui apresentados, ndo foi possivel demonstrar que a periodicidade
da manutencdo periodontal e perimplantar desempenha um papel preponderante no
desfecho da osseointegracédo e das condi¢des perimplantares, uma vez que 0s pacientes
tiveram problemas de acidente bioldgico e falha na osseointegracdo antes que
pudéssemos testar o efeito daquela variavel. Na verdade, ha evidéncia de que o efeito do
fumo pode se sobrepor aos outros fatores de confundimento sobre o desfecho dos
implantes osteointegraveis (PIMENTEL 2018). A carga tabagica mago/ano parece ter
uma papel preponderante nesse desfecho, sobrepondo-se a outras condi¢Ges periodontais
no processo de cicatrizacdo e osseointegracdo. O fumo ja foi descrito como fator que afeta
negativamente a saude oral e a sobrevivéncia dos implantes (MORACHINI &
BARBOSA 2016; CORTELLINI et al. 2019;STRIETZEL et al.2007). A quantidade de
cigarros fumados por dia, do mesmo modo, ja foi descrita como sendo um fator preditivo
na falha de implantes, tendo uma relagéo direta entre o aumento das falhas com o aumento
do consumo de cigarros (SANCHEZ-PEREZ et al., 2007).



Pacientes com historia de periodontite parecem ter risco aumentado de perda de
implantes e complicagdes perimplantares (ONG et al., 2008). De fato, 0s pacientes com
historia de periodontite no presente estudo apresentaram um ndmero maior de
complicacdes perimplantares e perda de implantes. No entanto, como a amostra de
pacientes com historia de periodontite foi composta exclusivamente por pacientes
fumantes, ndo foi possivel observar o efeito isolado da historia prévia da periodontite
sobre o desfecho dos implantes instalados. De qualquer modo, o tabagismo apresenta uma
tendéncia a se sobrepor aos outros fatores de risco para complicacdes perimplantares
(PIMENTEL et al.,2018). Além disso, o tamanho reduzido da amostra, tem que ser levado

em conta ao se interpretar os resultados aqui relatados.

A‘incidéncia de 14,28 % de falha precoce na osseointegracédo, quando os implantes
foram avaliados, foi muito superior a de 1,25 %, em média, relatada na literatura
especializada (LIN et al., 2018; CHRCANOVIC et al., 2016; DERKS et al., 2014). No
entanto, a perda precoce de implantes foi observada em 21 % dos pacientes, dado esse
que se assemelha a perda de 23,08 % relatada por outro estudo em um grupo de fumantes
(DELUCAEet al., 2006). O consumo de tabaco tem sido citado como um dificultador na
cicatrizacdo dssea e na consolidacdo de fraturas (HERNIGOU, 2019; ALSAADI et al.
2007; VAN STEENBERGHE et al., 2002). O consumo diario de cigarros foi utilizado
para demonstrar que o risco € maior em pacientes com um consumo superior a 20 cigarros
por dia (SANCHEZ-PEREZ et al. 2007). Ainda, pacientes que eram fumantes no ato da
cirurgia, apresentaram maior indice de perda de implantes (23,08 %), quando comparados
a pacientes que haviam parado de fumar ou pacientes ndo-fumantes (DELUCAEet al.,
2006).

No presente estudo, indepentemente do habito de fumar, um fator a ser salientado
€ que o tratamento da periodontite resultou em reducdo das profundidades de sondagem
e ganho clinico de insercdo de acordo com o esperado e com o que tem sido reportado
(KANMAZ et al.,2019), o que, em ultima instancia, valida os resultados aqui

apresentados.

CONCLUSAO

De acordo com os dados aqui apresentados e discutidos, pode-se concluir que

pacientes com histdria de doenca periodontal e tabagismo apresentam risco elevado de



desenvolver complicacbes biologicas perimplantares, incluindo a perda precoce de

implantes osteointegraveis.
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Introdugio:

A Implantodontia modema utiliza implantes de titinio em forma de raiz e esta incorporada de modo definitivo
& pratica clinica da Odontologia. As taxas de sucesso, medidas através da sobrevivéncia dos implantes
ostecintegraveis & das proteses associadas a eles, atingem ndmeros superiores aos 90% apds cinco anos
em fungdo (Donos et al. 2012). Quando o sucesso € avaliado pela auséncia de gualguer complicagdo
técnica ou bioldgica,

incluindo as doengas peri-implantares, mucosite e peri-implantite, os resultados tém sido menos
animadores. & mucosite peri-implantar & definida comeo uma les3o inflamatdria restrita 3 mucosa marginal,
enquanto a peri-implantite se caracteriza pela perda dssea aoc redor do implants ostecintegrado. & mucosite
& mais frequente &, quando ndo tratada, pode evoluir para a per-implantite (Costa et al. 2012, Zeza & Pilloni
2012). A terapia periodontal de suporte (TPS) em
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paciente reabilitade com implantes ostecintegraveis, especialments aquele susceptivel as periodontites, tem
comeo objetivo principal evitar o surgimento da peri-implantite. Alem disso, a inler'.rengin em sitios com
mucosite deveria acontecer o mais cedo possivel e, para tal, seria importante gque o protocolo de TPS
incluisse uma rotina de exame pericdice da mucosa peri-implantar para o diagnostico

precoce das alterag:ﬁes inflamatérias iniciais. A prevaléncia de mucosite varia de acordo com a
suscepiibilidade do paciente & com fatores que incluem a adesdo ac esguema de manuten-;.in e o tempo
decorrido da cirurgia, dentre outros. Revisdes sistematicas recentes sobre o assunto, indicam que 3
mucosite peri-implantar esteve presente em aproximadaments 80 % dos individuos e atingiram 50 % dos
implantes. Ja, a periimplantite afetow de 30 a 60 % dos individuos & de 10 a 40 % dos implantes,
aproximadamente (Lindhe & Meyle 2008, Zitzmann & Berglundh 2008). Pacientes que ao final da terapia
pericdontal ativa apresentem bolsas remanescentes 5 mm, bem como agueles que durante a TPS
desenvolvam

episadios de recidiva da infecgdo pericdaontal, tém risco maior de sofrer peri-implantite & de perder implantes
em decomréncia disso (Fjetursson et al. 2012). A infecgdo peri-implantar tem caracteristicas semelhantes &
da pericdentite crinica. Proporgdes elevadas e niveis alios de patdgenos periodontais, incluindo bastonetes
Gram-negativos, microorganismaos moveis & espiroguetas, sdo detectados nos sulcos profundos peri-
implantares. A hipdtese de translocagdo dessas bactéras a partir de bolsas perisdontais remanescentes ou
recidivanies para sitios peri-implantares & a mais

aceita para explicar o risco aumentado de pacientes com histdria de periodontite em desenvolver peri-
implantite {Quirynen et al. 2002). Ja o papel de espeécies patogénicas exira orais associadas a falhas de
implantes de titinic em cutras partes do organismo, como em quadril e joelho reconstruides com proteses,
ndo esta bem estabelecide (Phuong et al. 2013, Ehrlich et al. 2014). De qualguer modo, esses
microrganismos poderiam estar ligados também as patologias peri-implantares bucais e deveriam, portanto,
ser investigados. O risce aumentado de desenvolver complicagdes bicldgicas

peri-implantares pode estar relacionado tambem as caracteristicas do sitic a ser implantado, da tecnica
operatona e do desenho do material. Por exemplo, sitios com rebordo ¢sseo deficients, cirurgido com pouca
experiencia, implanies com tratamento de superficie que facilite a adereéncia microbiana e até mesmo
questies relacionadas & restauragio protética, coma excesso de cimento abaixe da margem da coroa sobre
implante,

podem contribuir para o desenvolvimento de doengas peri-implantares (Donos et al. 2012). Além
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disso, o habito de fumar mais do que vinte cigarros por dia esta associado a um risco aumentado em mais
de trinta vezes de o individuo desenvolver complicagies bioldgicas peri-implantares quando comparado a
nao-fumantes (Rinke et al. 2011). Dentre aguelas, a mucosite & reversivel e responde ao tratamento
profilatice mecdnico & quimico. Ja a terapia da peri-implantite requer esforgo maior , mesmeo utilizando-se
técnicas cirlngicas sofisticadas em associacdo a antimicrobianos locais e sistémicos, & recidiva ao final de
um ano pode ser de até 100 % dos casos (Esposito et al. 2012). Em vista do potencial elevado de
ocorréncia de peri-implantite & de recidiva logo apds seu tratamento, especialmente em individuos
susceptiveis a doengas periodontais e tabagistas, o protocole de manutengio tem que ser individualizado e
fundamentado no risco. Para tal, pode-se utilizar o PRA ("periodontal risk assessment”) que foi erginalmente
desenhado para pacientes tratados de doengas periodontais em TPS (Lang & Tonetti 2003).
Adicionalmente, o conhecimente das condigies ecologicas bucais do paciente candidato a receber
implantes ostecintegraveis poderia guiar o clinico na sua decisdo terapéutica. A prevakncia alta & os niveis
elevados de cerios microorganismos orais potencialmente patogénicos naguele paciente, por exemplo,
indicaria a necessidade de controle da infecgio perodontal antes da terapia cinirgica. Da mesma forma, no
paciente que recebeu implanies como parie do planejamento restaurador, o monitoramentos microbiclogico
nas consultas de manutengdo serviria come guia para ajustes finos na TPS, etapa fundamental para a
longevidade de sua reabilitagio bucal. A dificuldade principal em se cumprir uma rotina de manutengdo ou
TPS & a falta de compromisso com o protocolo proposto. De fato, a baixa ades3o do paciente leva ao
insucesso terapéutico, manifestado pela recidiva da doenga periodontal e pela perda maior de dentes no
longo prazo (Myman et al. 1977). Por cutro lado, o paciente reabilitado com proteses ancoradas ou
suporiadas por implantes demonstra uma grande satisfagio pés-terapéutica o gue, em teoria, facilitara a
adesio do individuo & rotina de manutengdo (Anniballi et al. 2010). Mo entante, até hoje ndo ha evidéncia
cientifica nesse sentido. Do mesmo modo, ndo ha evidéncia concreta sobre a periodicidade adequada de
manutengio periodontal para prevengdo das complicagdes biologicas peri-implantares. De qualquer moda,
esta documentado gue, em pacientes susceptiveis, a sobrevivencia dos implantes no longo prazo depende
da adesdo dagueles 3 TPS (Wennstron et al. 2005). Ma maioria dos estudos, esse protocole de manutengio
tem um intervalo de seis meses (Salvi & Zitzmann 2014). Mo Brasil, o Sistema Unice de Saiide (SUS)
recomenda que seus pacientes reabilitados com proteses suportadas por implantes retomem anualmente
aos Centros de Especialidades Odontcldgicas (CEDs) para manutengdo periddica (BrasilM3 2008). Messe
caso, em pariicular, os pacientes s3o agueles que perderam os dentes devido a doenga periodontal

avangada. Em vista do que se sabe, pode-se
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especular que esses pacientes s3o fortes candidatos a desemeolver peri-implantite, espacialments em um
protocolo de TPS com periodicidade anual. Um estudo realizado na Escandindvia estimou o custo do
trataments dessa complicagio bioldgica perimplantar como sendo cinco vezes maior do que o do
tratamento das infecgdes periodontais (Fardal & Grytten 2013). Portanto, o estabelecimento de um protocolo
de manutencio adequado para pacientes susceptiveis teria, além de possiveis implicagdes sociais positivas,
impacta financeiro no SUS com redugdo dos custos associados ao tratamento das complicagdes biologicas
peri-implantares. Deve-se considerar ainda gque, em caso extremo de nio haver influéncia do tipo de
protocols de manutengio sohre o desfecho clinico de infecgle per-implantar, pacientes susceptiveis, como
tabagistas com histdria de doenga pericdontal, ndo sejam candidatos a receber implantes ostecintegraveis.
Hipotese:

A hipétese de trabalho do presente ensaio clinico & a de que pacientes susceptiveis submetidos a um
protocoly de manutengio rigoroso (bimestral) tedam menos complicagies binldgicas peri-implantares do
que guandoe submetidos a um protocole menos rigoroso (semestral).

Metodologia Proposta:

Serdao selecionados 50 pacientes, 25 e cada grupo(ieste e controle)Apds a triagem, os individuos
selecionados receberao tratamento periodontal durante dois dias consecutivos e, a partir dal, iniciardo um
periodo de terapia pericdontal de suporte (TPS) que durara aproximadamente seis meses. Ao final desse
pericdo, uma vez confirmada a estabilizagdo de suas condigies periodontais, os pacientes receberio
implantes ostegintegraveis de acordo com plansjamento restaurador. Decormridas seis semanas da cirurgia,
iniciar-se-30 os procedimentos protéticorestauradores. Os pacientes, agora restaurados, serdo alocados de
maneira aleatoria em um dos grupos experimentais: grupo controle, onde os

pacientes serdo submetidos 3 TPS a cada seis meses e grupo teste, onde a periodicidade dessza terapia
sera bimesiral. Os pacientes que apresentarem complicaghes biologicas per-implantares, mucosite cu peri-
implantite, serdo submetidos & terapia especifica para cada uma dessas condigdes. 0 caleule a prier do
tamanho amostral para duas amostras independentes baseia-se em uma incidéncia estimada de
complicagbes bicldgicas peri-implantares de 40 % para o grupo controle & de 10 % para o grupo teste. Fara
uma analise unicaldal, com poténcia de 20 % e erro alfa de 5 % devera ser recrutado um total de 25
pacientes para cada grupo. Ajuste no calculo do tamanho amostral podera ser feito a posterion, dependendo
dos resultados preliminares indicarem prevaléncias diferentes das estimadas.

Criterio de Inclusac:
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A populagdo alvo desse ensaio clinico randomizado e controlado serd composta por individuos com
periodontite crdnica, de moderada a grave, generalizada e que consumam no minimo 20 cigarros por dia ha
pelo menos 5§ anos. Esses individuos serdo captados através de anlncios especificos para esse fim
veiculados em diversas midias, incluindo a da propria Universidade Federal do Ric de Janeiro (UFRJ), alem
de internet, jornais leigos, radic e televisdo. Para ser incluido no estude, o paciente devera ter entre 40 e 60
anos de idade, possuir um minimo de 20 dentes e assinar um termo de consentimento livre e esclarecido
sobre esse estudo que sera submetide ao Comité de Etica em Pesquisa do Heospital Universitaric
Clementino Fraga Filho da UFRJ. A periodontite sera caracterizada, conforme a Academia Americana de
FPerodontologia (Armitage 1999), com algumas modificagdes aqui sugeridas, pela presenca de mais do que
20 % de sftics com nivel dinico de insergdo superior a @ mm & profundidade de sondagem superior a § mm,
no quadranmte anterior & posterior de ambas as arcadas e gue sangrem apos a sondagem. Os dentes
afetados deverdo apresentar mais do que 30 % de perda ossea alveolar ao exame radiografico panoramico.
O paciente devera, ainda, ter um espago edéntulo (no maximo dois) gue necessite ser reabilitado com
protese sobre implante ostesintegravel. Essa necessidade sera estabelecida por um profissional de triagem
do Departamento de Clinica Odontologica da Faculdade de Odontologia da UFRJ gue ndo esteja emvolvido
COMm e55e

estudo.

Critério de Exclusao:

D= critérios de ndo inclusdo do individuo no presente estudo sio definidos como 1) necessidade de
profilaxia com antibicticos para procedimentos cirlrgicos: 2) historia de emprego de antimicrobianos
sistémicos ou tratamento periodontal nes dltimes seis meses; 3) emprego de medicamentos anti-
inflamateérios de uso prolongado; 4) historia de doengas crénicas que interfiram no curso da doenga
pericdontal, incluinde diabetes mellitus,

artrite reumatdide, imunocdeficiéncias 5) estar gravida ou amamentando; 8) necessidade de procedimento
regenerativo dsseo no rebordo edéntulo.

Metodologia de Analise de Dados:

Analise estatistica. Todos os testes estatisticos que serdo empregados no presente estudo serdo realizades
com o programa estatistico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS da IBM), versao 18.0_Analise
estatistica dos pardmetros clinicos A frequéncia de sifios com SAS e com PLY, assim como a média da FBS
& MCI, sera calculada para cada paciente e, posteriormente, para cada um dos grupos estudados. Os
parametres PBS

e MCI serdo categorizados em niveis rasos (0 — 3 mm), medios (4 — & mm) e profundos { 7 mm) e a
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media de suas frequéncias calculada para cada paciente e nos grupos. Serdo tambem calculadas: media de
idade & frequéncia de ragas e de género e categorias de nivel de escolaridade e de renda familiar nos
grupos estudados. Diferencas significativas nos pardmetros clinicos e sdcio demograficos entre os grupos
terapéuticos serdo avaliadas pelos testes Mann-Whitney, ajustando-se para covariaveis. Os dados
categodricos serdo avaliados atraves do teste Qui-guadrado.Analise estatistica dos parametros
microbioldgicos Os dados microbiclégicos serdo expressos atraves da média da percentagem de sitios
colonizados (prevaléncia) e média do nivel de colonizag3e, calculados para cada espécie em cada paciente
e, posteriormente, em cada grupo nos diferentes tempos de coleta. Ma analise de prevaléncia, sera
considerada somente auséncia ou presenca do microrganismo. O niveis de colonizagdo das diferentes
espécies serdo determinados através da transformacio dos registros de 0 — § em ndmero de células
bacterianas. O teste Mann-Whitney serd aplicado para avaliar as diferencas estatisticas das médias da
prevaléncia & niveis de colonizagdo das espécies avaliadas entre os grupos. Os valores de p serdo
ajustados para comparagdes miltiplas. Resumidaments, um wvalor de

p total de 0.05 = 1 - {1-k)r sera computade, onde r € o nimero de re-testes a serem realizados e k & o valor
individual de p desejade (Socransky et al. 1981). Diferencas nas mudangas microhiologicas nos diferentes
tempos de coleta dentro dos grupos e entre grupos serdao avaliadas pelo teste de General Linear Model
{GLM} para medidas repetidas. Para a analise com GLM, o periodo de referéncia ufilizado sera o tempo 0.
Qualquer diferenga entre o5 grupes no periodo de referéncia sera controlada no modelo multivariado na
avaliacdo com o GLM. Comrelagdo entre os pardmetros clinicos e microbioldgicos Associagies entre os
paramefros clinicos & microbiclogicos serdo testadas através de modelos de regressao limear multipla,
ajustando para as covaridveis: idade, sexo, género, raga & nivel socioecondmico. O nivel de significincia a

ser utilizado sera 5% (p < 0,05).

Objetive da Pesquisa:

Objetive Primario:

Objetive Primario: Awaliar o risco de complicagies biologicas peri-implantares em pacientes de alto risco
pericdontal, e fragar o perfil microbiclogico desses pacienies para relacionar a flora comm episodios de
complicacies peri-implantares

Objetive Secundario:
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Objetive Secundario: Avaliar longitudinalmente o comportamento de implantes ossecintegraveis em
pacientas com histdria de periodentite e fumantes &, determinar uma periodicidade para a manutengio

desses pacientes com risco aumentado para infecgies peri-implantares.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Seqgundo o pesquisador

Riscos:

s participantes ndo serdc expostos a riscos adicionais, além dos riscos de uma reabilitagio oral com
implantes dentarios. Procedimente largamente utilizado. Os pacientes gque venham a apresentar alguma
infeccdo relacionada aos implantes, serfo retirados do estudo e tratados de acordo com suas necessidades
especificas. A terapia das complicagdes bioldgicas per-implantares sera baseada no protocolo “CISTT
("Cumulative Interceptive Supportive Therapy™). descrite por Lang et al. (2004). Em resumo, na deteccio de
sangraments & sondagem leve em um sitic peri-implantar (mucosite) o procedimento consistira de
debridaments mecdnico da area com cureta de teflon ou titinio seguido de polimento coronaric ou
jateamento com bicarbonato de sodio. Quando for detectada, alem do SAS({sangramento a sondagem),
profundidade de sondagem supericr a 3 mm

mas sem perda dssea radiografica o procediments consistira do mesmo ja deserito somado & aplicagde
topica intra-sulcular de gel de clorexiding a 2 % com seringa hipodérmica de 3 mL. Complicagdes mais
graves do que essas, com perda dssea peri-implantar, ndo s3o esperadas ja que os pacientes ser3o
monitorados em periodos curios de tempo. Mesmo assim, caso algum paciente seja diagnosticado com peri-
implantite[SAS{sangraments a sondagem} e PES{profundidade de bolsa a sondagem} 5 mm com perda
ossea peri-implantar) esse recebera tratamento adequade ac casoc que geralmente consiste em

debridaments mecdnico & quimico (como descrito para mucosite) com acesso cindrgico 4 ares afetada.

Bensficios:

05 pacientes receberSo tratamento periodontal. receberdo reabilitagdo com implantees e cuidados
pericdontais & odontologicos sem custo para os pacientes, esses cuidados serdo dados durante todo o
tempo de pesquisa de 03/03/2016 até 06/12/2019 e depois os pacientes serdo absorvidos pela disciplina de
periodontia da faculdade de edontologia da UFR.J para manutengdo.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:
& populagdo alvo desse ensaio clinico randomizade e controlado serd composta por individuos com

pericdontite cronica, de moderada a grave, generalizada & que consumam no minimo 20
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cigarros por dia ha pelo menos 5 anos. Esses individuos serdo captados atravées de andncios especificos
para esse fim veiculados em diversas midias, incluindo a da propria Universidade Federal do Rio de Janein
(UFRJ), além de internet, jomais leigos, radio e televisdo. Para ser incluido no estudo, o paciente devera ter
entre 40 & 80 anos de idade, possuir um minimo de 20 dentes e assinar um termo de consentiments fivre &
esclarecido sobre esse estude gque sera submetide ao Comité de Etica em Fesquisa do Hospital
Universitario Clementing Fraga Filhe da UFRJ. A periodontite sera caracterizada, conforme a Academia
Americana de Pericdontologia (Armitage 18989), com algumas modificagdes aqui sugeridas, pela presenga
de mais do que 20 % de sitios com nivel clinice de insergdo superior a & mm e profundidade de sondagem
superior a 5 mm, no quadrante anterior e posterior de ambas as arcadas e que sangrem apos a sondagem.
Os dentes afetados deverdo apresentar mais do que 30 % de perda dssea alveclar ac exame radiografico
panordmico. O paciente dewvera, ainda, ter um espago edéntulo (mo maxime dois) gque necessite ser
reabilitado com prétese sobre implante ostecintegravel. Essa necessidade sera estabelecida por um
profissional de triagem do Departamento de Clinica Odontologica da Faculdade de Odentologia da UFR.
que nao esteja envolvido com esse

estudo. Os critérios de ndo inclusdo do individuo no presents estudo s3o definidos como 1) necessidade de
profilaxia com antibidticos para procedimentos cirdrgicos; 2) historia de emprego de antimicrobianos
sistémicos ou tratamento periodontal nos dltimos seis meses; 3) emprego de medicamentos anti-
inflamatérios de uso prolongade; 4) historia de doengas crinicas que interfiram no curse da doenga
pericdontal, incluindo

diabetes mellitus, artrite reumnatdide, imunodeficiéncias; 5) estar gravida ou amamentando; §) necessidade
de procediments regenerative 6sseo no rebordo edéntulo.Delineaments experimental Apés a triagem, os
individuos selecionados receberdo tratamento pericdontal durante dois dias consecutives e, a partir dai,
iniciaridc um periodo de terapia pericdontal de suporte (TFPS) que durara aproximadamente seis meses. Ao
final desse pericdo, uma vez confirmada a estabilizacio de suas condigdes periodontais, os pacientes
receberSo implantes ostecintegraveis de acordo com planejamento restaurador. Decorridas seis semanas
da cirurgia, iniciar-se-30 os procedimentos protatico restauradores. Os pacientes, agora restaurados, serdo
alocados de maneira aleatoria em um dos grupos experimentais: grupo controle, onde os pacientes serdo
submetidos a TPS a

cada seis meses e grupo teste, onde a periodicidade dessa terapia sera bimestral. Os pacientes que
apresentarem complicagies bioldgicas peri-implantares, mucosite ou peri-implantite, serdo submetidos 3
terapia especifica para cada uma dessas condicdes.

Endereqn: Rua Prof. Rodolpho Paulo Roccp NP255 Zala 0104E
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Tamanho da Amostra no Brasil: 50

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Listas de Inadequagdes”.

Recomendagoes:

Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Listas de Inadequagdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias

Consideragdes Finais a critéric do CEP:

Qg

1. De acordo com o item X.1.3.b, da Resolugio CHS n.® 466/12, o pesquisador devera apresentar relatorios

semesirais que permitam ao Cep acompanhar o desenvolvimento dos projetos. Esses relatarios devem

conier infcurm-:-ng:EEE detalhadas nos moldes do relatorio final contide no Oficio Circular n. 062/2011:

<http-iiconselho saude gov. briweb_comissoes/coneplaquives/conepirelatona_final_encerramento. pdfs

2. Eventuais emendas (modificagdes) ao protocolo devem ser apresentadas, com justificativa, ao CEP, de

forma clara & sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas F'B_INFGRHAQ@ES_EEEICAS_IIH}_F' 22012018 Acsifo
do Projeto ROJETO GE4G06 pdf 13:37:55
Projeto Detalhado [ | Projetoeditadocep 17112015 pdf 220012016 | Victor de macedo Aceito
Brochura 13:37:28  |VMarela
Investigador
Cutros ListadeApendices. doc 22012018 | Victor de macedo Aceito

13:35:33  |Varela

Cutros Carnadeapresentacaccomigidal 7112015, 2201/2018 | Victor de macedo Aceito
pdf 13:35:M Varela

Outros Carnadeapresentacaccomgidal 7112015 22002016 |Victor de macedo Aceito
doc 13:34:358  |Varela

TCLE ! Termos de  |termodeconcentimentoimplantes. pdf 22002016 | Victor de macedo Aceito

Assentimento / 13:34:02  |VMarela

Justificativa de

Endarego: Rua Prof. Rodolpho Pauky Roceo N72E55 Sala 01046

Balrro: Cidade Universiana CEP: 21.941-513

UF: R Municiplo: RIC DE JANEIRD
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Ausencia termodeconcentimentoimplantes. pdf 220012018 | Victor de macedo Acsilo
13:34:02  [Varela

TCLE ! Termos de  |termodeconcentimenioimplantes. doc 22012018 | Victor de macedo Aceiio

Assentimenio / 13:33:48  (Varela

Justificativa de

Auséncia

Dedarau;.:'m de termodeResponsabilidade. doc 22012018 | Victor de macedo Aceiio

Pesquisadores 13:33:23 [Varela

Declaragio de DeclaracacdelnstituicacResponsavelFag  2201/2016 | Victor de macedo Aceito

Instituigio & uldadede Odontologia. doc 13323 Varela

Infraestrutura

Brochura Pesquisa |Projetoeditadocep 17112015 doc 22012018 | Victor de macedo Aceiio
13:321 Warela

Folha de Rosto folhaderostoassinada.doc 220012018 [ Victor de macedo Aceito
13:31:38 \arela

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Mao

RIO DE JANEIROD, 01 de Fevereiro de 2018

Assinado por:
Carlos Alberto Guimaries
(Coordenador)

Endarego. Rua Prof. Rodolpho Paulks Rocco NP285 Sala 11D-4E

Balrmo: Cidade Unlversitana CEP. 214341-313
UF: RJ Municiplo:  RIC DE JANEIRD
Telefons:  [21)3338-2450 Fax: (21)3938-2431 E-mall: cep@huch.ulbr
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Anexo 2: Carta de aprovacdo do CEP HUCFF 22 fase do estudo

UFRJ - HOSPITAL
UNIVERSITARIO CLEMENTINO wnln
FRAGA FILHO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO DE JANEIRO /HUCFF-
UFRJ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tratamento com implantes ossesintegraveis em pacientes com = sem historia de
tabagismo e pericdontite: Estudo clinico caso controle.

Pesquisador: Victor de macedo Varela

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 18702818.2.0000.5257

Instituigaoe Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRD

Patrecinador Principal: UMIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JAMEIRO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.572.260

Apresentagio do Projeto:
Protocolo 288-18 recebido em DE/OE2018.

As informagdes colocadas nos campos denominados "Apresentagio do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e
"Avaliagdo dos Riscos e Beneficios” foram retiradas do arguive intitulado
P EI_INFORMN;E)EB_EAEICAS_DD_PROJEFGJM 1423.pdf, postado emn 08/D8/2010.

INTRODUGAD:

A Implantodontia modema utiliza implantes de titinic em forma de raiz e estd incorporada de modo definitive
4 pratica clinica da Odontologia. Astaxas de sucesso, medidas através da sobrevivéncia dos implantes
ostegintagraveis e das proteses associadas a eles, atingem nimeros superioresaos 90% apos cinco anos
em fungao (Donos et al. 2012). Quando o sucesso & avaliade pela auséncia de qualquer complicacdo
tecnica cu bioldgicaincluinde as doengas peri-implantares, mucosite e peri-implantite, os resultados t&m
sido menos animadores. A mucosite peri-implantar & definidacome uma lesi3o inflamatéria restrita 3 mucosa
marginal, enquanto a per-implantite se caracteriza pela perda éssea ao redor do implanteostesintegrado. A

mucosite &

Endarego. Rua Prof. Rodolpho Paulo Rocep N¥285, 7 andar, AR E
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mais frequente e, quando n3o tratada, pode evoluir para a per-implantite (Costa et al. 2012, Zeza & Pilloni
2012). Aprevaléncia de complicagdes bioldgicas varia de acordo com a susceptibilidade do paciente & com
fatores que incluem a ades3o ao esquema demanutengdo e o tempo decorride da cirurgia, dentre outros.
Revisdes sistematicas recentes sobre o assunto, indicam gue a mucosite peri-implantaresteve presente em
aproximadamente 30 % dos individuos e afingiram 50 % dos implantes. Ja, a peri-implantite afetou de 30 a
&0 % dos individucse de 10 a 40 % dos implantes, aproximadamente (Lindhe & Meyle 2008, Zitemann &
Berglundh 2008). Pacientes que ao final da terapia periodentalativa apresentem bolsas remanescentes 5
mm, bem como aqueles que durante a TPS desenvolvam episddios de recidiva da infecgio periodontal tém
risco maior de sofrer peri-implantite & de perder implantes em decorméncia disso (Pjetursson et al. 2012). A
infeccio per- implantar temcaracteristicas semelhantes 3 da periodonfite crinica. Proporgdes elevadas e
niveis altos de palogenos pericdontais, incluindo bastonetes Gramnegativos, microorganismos moveis e
espiroquetas, =30 detectados nos sulcos profundos peri-implantares. & hipdtese de translocagio
deszasbactérias a partir de bolsas periodontais remanescentes ou recidivantes para sitios per-implantares &
& mais aceita para explicar o risco aumentadode pacientes com historia de pericdontite em desenvalver peri-
implantite (Quirynen et al. 2002). Ja o papel de especies patogénicas extra oraisassociadas a falhas de
implantes de titinic em outras partes do organismo, como em guadril & joelho reconstruidos com proteses,
nao esta bemestabelecido (Phucng et al. 2013, Ehrlich et al. 2014). De qualguer modo, esses
microrganismos poderiam estar ligados também as patologias periimplantaresbucais e deveriam, portanto,
ser investigados. O risco aumentado de desenvolver complicagdes bioldgicas peri -implantares pode
estamelacionado também as caracteristicas do sitic a ser implantado, da técnica operatdra e do desenho do
material. Por exemplo, sitics com rebordodsseo deficients, cirurgido com pouca experiéncia, implantes com
tratamento de superficie que facilite a aderéncia microbiana e até mesmoquesties relacionadas a
restauragdo protética, como excesso de cimento abaixo da margem da coroa scbre implante, podem
contribuir para odesenvolvimento de doengas per-implantares (Donos et al. 2012). Além disso, o habito de
fumar mais do que vinte cigarros por dia esta associado aum risco aumentado em mais de frinta vezes de o
individuo desenvolver complicagdes biologicas peri-implantares quando comparade a ndofumantes(Rinke et
al. 201 1).Revisbes sistematicas mais atuais ja apontam uma maior razdo de chance para perda precoce de

implantes empacientes
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fumantes e pacientes com histaria de periodentite [{Derks et al. 2015).Em vista do potencial elevado de
ocorméncia de peri- implantite e derecidiva logo apds seu tratamento, especialmente em individuos
susceptiveis a doengas periodontais e tabagistas, o protocolo de reabilitagdodesses pacientes tem que ser
individualizado & fundamentado no risco individual de insucesso e complicagies bicldgicas para cada perfil
depacientes.Na maicra dos estudos, pacientes fumantes e pacientes com historia de periodonfite parecem
termais complicagbes bioldgicasperimplantares (mucosite & peri-implantite) e, parecem ter uma taxa maior
de perda de implantes, mas a maioria dos estudos & retrospectiva & ascaracteristicas do fumo & da histaria
de periodontite, sdo avaliadas separadamente, além da heterogenicidade dos protocolos de tratamento e

dossistemas de implantes instalados.

HIFOTESE:

& hipatese de trabalho do presente ensaio clinico & de que pacientes sistemicaments saudaves |, sem
histaria de fumo ou de periodontite, teriamuma taxa de sucesso clinico bem superior a taxa de sucesso
clinico & de complicagdes biologicas, apresentadas por pacientes com historia deperiodontite e de

tabagismo combinados.
METODOLOGIA PROPOSTA:

& populagdo alvo desses ensaio clinico controlado, serd composta por individuos entre 40 & 60 anos, sem
histéria de perodontite ou tabagismo ecom necessidade dinica de receber implantes osseaintagraveis para
reabilitagdo odontologica de espagos unitarios. Essa necessidade seraestabelecida por um profissional de
triagem do Departamento de Clinica Odontolégica da Faculdade de Odontologia da UFRJ gue nio
estejaenvolvido com esse estudo. Esses individuos serdo captados atraves de andncios especificos para
esze fim veiculades em diversas midias,incluindo a da propria Universidade Federal do Rio de Janeiro
{UFRJ). Para ser incluido no estudo, o paciente devera ter entre 40 e 60 anos deidade, possuir um minimo
de 16 dentes e assinar um termo de consentimento livre & esclarecido sobre esse estudo que sera
submetido ao Comitéde Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Clementine Fraga Filho da UFRJ. Os
critérics de ndo inclusdo do individuo no presente estudo s3odefinidos como 1) necessidade de profilaxia

SO
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antibidticos para procedimentos cinirgicos; 2) histaria de emprege de antimicrobianos sistémicos
outrataments pericdontal nos Uimos seis meses; 3) emprego de medicamentos anti-inflamatarios de uso
prolongado; 4) histéria de doengas cronmicasgue interfiram no curso da doenga periodontal, incluindo
diabetes mellitus, aririte reumatcide, imuncdeficiéncias; 5) estar gravida cu amamentando;6) necessidade
de procedimento regenerative dsseo no reborde edéntulo.A populagio do grupo controle serd composta de
individuos, ja tratados nafaculdade de cdontclogia , com as mesmas caracteristicas clinicas dos pacientes
do grupo teste, idade entre 40 e 80 ancs de idade, possuir mominime 16 dentes, mas com historia de
tabagismo & de periodontite. Os participantes desse grupo controle, terdo apenas os dados
clinicoscoletados de seus prontuarios e esses dados serdo confrontados com os dados gerados pelo exame
dos pacientes do grupo teste. Delineamentoexperimental Apos a triagem, os individuos selecionados no
grupo teste receberdo tratamento com a instalavpﬁn de implantes ostecintegraveis deacorde com
planejamento restaurador. Decorridas seis semanas da cirurgia, iniciar-se-30 oz procedimentos protético-
restauradores. Os pacientes,agora restaurados, serdo alocados no grupo teste & receberdo terapia de
suporte periodontal e peri-implantar e serac avaliados dinicamente a cada3 meses. Os pacientes gue
apresentarem complicagdes bioldgicas peri-implantares, mucosite ou peri-implantite, serfo submetidos a
terapiaespecifica para cada uma dessas {:nndigu:':EE. Calculo do tamanho amestralD calculo a priori do
tamanho amostral para duas amostras independentesbaseia-se em uma incidéncia estimada de
complicagdes biologicas peri-implantares de 50 % para o grupo controle & de 3 % para o grupo teste.
Parauma analise unicaldal, com poténcia de 80 % e erro alfa de 5 % devera ser recrutado um total de 13
pacientes para cada grupo. Ajuste no calculo dotamanho amostral podera ser feito a posteriorn, dependendo

dos resultados preliminares indicarem prevaléncias diferentes das estimadas.

CRITERIO DE INCLUSAO:

Fara ser incluido no estudo, o paciente devera ter entre 40 & 80 anos de idade, possuir um minimo de 16
dentes e assinar um termo deconsentimento livre & esclarecido sobre esse estudo gue sera submetido ao
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario ClementinoFraga Filho da UFRJ.A populag.:'m do
grupo controle serd composta de individuos, ja tratados na faculdade de odontologia . com as

mesmascaracteristicas clinicas dos pacientes do grupo teste, idade entre 40

Endareqo: Rua Prof. Rodolpho Paulky Rocco NP255, 7 andar, Ala E
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e 80 anos de idade, possuir no minimo 18 dentes, mas com histdria detabagismo e de periodontite. Os
pariicipantes desse grupo controle, terdo apenas os dados clinicos coletados de seus prontuarios e esses

dadosserdo confrontados com os dados gerados pelo exame dos pacientes do grupo teste.

CRITERIO DE EXCLUSAD:

Os critérios de ndo inclusdo do individuo no presente estudo s3o definidos como 1) necessidade de
profilaxia com antibidticos para procedimentos cirlrgicos; 2) historia de emprego de antimicrobianos
sistémicos ou tratamento periodontal nos Ultimos seis meses; 3) emprego de medicamentos anti-
inflamatérios de uso prolongado; 4) histdria de doengas erdénicas que interfiram no curso da doenga
pericdontal, incluindo diabetes mellitus, artrite reumatcide, imunodeficiéncias; §) estar gravida ou

amamentando; 8) necessidade de procedimento regenerative osseo no reborde edéntula

Objetive da Pesquisa:
OBJETIVG FRIMARIO:
Testar a hipotese de que pacientes sem historia de tabagismo e periodontite crénica apresentem taxas de

Sucesso maicres com um risco mencr decomplicagdes biolbgicas.

Avaliagac dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador:

RISCOS:

Js Riscos do tratamento proposto no projeto serdo os seguintes:

Grupo teste: desconforto causado pelo procediments cirirgico realizade para a instalagdo dos implantes
ossecintegraveis & seu pos-operatanio, 55 Msco sera minimizado com a utilizagdo de anestésico local, bem
coma realizagdo de cirurgia objetivas e rapidas para minimizar a manipulagdo tecidual, o desconforto sera
remediado com a utilizagio de medicagie analgésica adequada ao procedimento ao qual os participantes
forem submetidos. O risco de vazamento dos dados dos prontuarios sera minimizade com a utilizagio dos

dados dos prontudrics relacionados a

Enderego. Rua Prof. Rodolpho Pauko Roceo NP255, 7 andar, Ala E
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identificagdo numérica dos pacientes, sem a identificagio nominal dos participantes.
Grupo confrole: o risco seria o de vazamento de dados dos prontuarios dos pacientes, mas esse risco sera
evitado com a coleta de dados sem a identificagic nominal desses pacientes, os dados receberio

numeragdo para dificultar a identificagdo dos participantes fonte.

BENEFICIOS:
Beneficios: Os beneficios para os participantes desse estudo serio o proprio tratamento com implantes
dentarios e coroas de ceramica e ajudar a estabelecer qual sera o grupo de paricipantes mais beneficiado

com o trataments com implantes dentarios

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de ressubmissdo do projeto 182-12 (CAAE 147287108.5.0000.5257).

Consideragies sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Wide item "Conclusdes ou Pendéncias e Listas de Inadequagdes”

Recomendagoes:

Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Listas de Inadequagdes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

M3o foram encontrados obices éticos no profocolo original recebido em DE/MOEZ2018.

Consideragies Finais a criterio do CEP:

1.0e acorde com o item X.1.3.b, da Resolugdo CMS n. 486112, o pesquisader devera apresentar relatarios
semestrais - a contar da data de aprovacic do protocole - que permitam ao Cep acompanhar o
desenvolvimento dos projetos. Esses relatdrios devem ser assinados pelo pesquisader responsavel & conter
as informagies detalhadas - naqueles itens aplicaveis - nos moldes do relatdrio final contide no Oficio
Circular n. 082/2011:

<http-llconselho.saude gov briweb_comissoes/coneplaquivos/conepirelatorio_final_encemamento_pdf>, bem
coma deve haver mengio ao periodo a que se referem. As informacdes contidas no relatdric devem ater-se
a0 periodo comespondente & nio a todo o pericdo da pesquisa até aquele momenta. Para cada relatério,

deve haver uma notificagdo separada. A submiss3o deve ser como Motificagdo (consultar

Emdarnego: Fua Prof. Rodolpho Pauk Rocoo NP2E5, 7 andar, AlAE

Balrro: Cldade Universitana CEP: 21.341-313
UF: RJ Municiplo:  RIC DE JANEIRD
Telsfone: [21)3E36-2450 Fax: (21)3935-2431 E-mall; cepd@huctT.uibr

Fligea 8 da 08



UFRJ - HOSPITAL
UNIVERSITARIO CLEMENTINO %u.wﬂfm
FRAGA FILHO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO DE JANEIRO /HUCFF-
UFRJ

Continuagiio do Parecer: 3 572 269

pag. 69 no arguivo intitulado *1 - Manuwal Pesquisador - Versdo 3.2, disponivel no enderego

http:/plataformabrasil.saude gov_brilogin jsf. Anexar em arguivo com recurso “copiar e colar”.

2. Eventuais emendas (modificagies) ao protocolo devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,
identificando-se, por cor, negrito cu sublinhade, a parte do documento a ser medificada, isto e, aléem de
apresentar o resumo das alteragdes, juntamente com a justificativa, & necessario destaca-las no decomrer do

texto (item 2.2.1_H.1, da Morma Operacional CHS n® 001 de 2013

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacicnados:

Tipe Documento Argquivo Postagem Autor Situagio
Informagies Basicas F'E_INFOHHA@@ES_EIAEICAS_DQ_F‘ 02/02/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1411423 pdf 22:00:45
Projeto Detalhade [ (detalhado_projeto_de_pesquisa_tratames 08082018 | Victor de macedo Aceitn
Brochura nto_com_implantes_ossecintegraveis.pd 18:31:58  |Varela
Investigador f
Brochura Pesquisa |projeio_de_pesquisa_tratamento_com_i | D2/08/2018 (Victor de macedo Acsito
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Anexo 3: Prontuario de atendimento

| UNIVERSIDADE FEDERAL
a2’ DO RIO DE JANEIRO

Baimo Cep

Data de Mascimenta: Telefone

Trab

celular

Profissdo

Encamimhado

Data

CPF

Ohbservagoes

SEXO

Idade




a2
5% [UNIVERSIDADE FEDERAL

%' DO RIO DE JANEIRO

DADOS PESSOAILS:
MNome
Sexo
Faca (declarada) (observada)
Idade
Enderego:
Bairro: CEFP:
Crdade: MNanuralidade:
Data de Nascimento: Tel:
Tel trab.
Cel:
e-mail-
Profissio:
Drata:

Observages:
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= |

S
7%* UNIVERSIDADE FEDERAL
42 DO RIO DE JANEIRO

Universidade Federal do Rio de Janeiro

ANAMNESE:
Estd em Tratamento Odentolégico N
Fez tratamento Periodontal no ltimos & meses N
Apresenta algum problema de sande? N
Em caso afirmative qual?
Esta sob alpum cindade médice afualmente? N
Em caso afirmativo qual?
Esta tomando algum medicamento atualmente? N
Em caso afirmative gquais?
Ja teve alguma doenca séria no passado? N



45 TUNIVERSIDADE FEDERAL
&;J DO RIO DE JANEIRO

2. Ji esteve hospitalizado alguma vez? N5
9. Tem alergia a algum medicamento { Amoxicilina e Metronidazol) 7 N 5
10.  Fez uso de antibidticos nos tltimes 6 meses? N 5
11.  Fezuso de algum antinflamaténio nes altimes 3 meses? N 5
12, Fuma? N 5

13. Em caso afirmative, quantos cigarros por dia?

{ ) fumante pesado = 20 pacotes/ ano

{ ) fumante leve 1 -19 pacotes' ano

{ Jex-fumante pesado

{ ) ex- fumante leve

{ ) mmeca fumon
14, No caso de mulher, estd gravida ou amamentando N §
15,  Apresenta alguma doenca cardiaca? N 5
16.  Apresenta alteragfio de pressdo? N 5
17. Apresenta histora de diabetes na familia? N 5
18.  E diabético? N S
19.  E portador de alguma doenca infecto contagiosa? N 5
20, Apresenta histonico de sangramento ou coagulagio? N 5

N S

21, Jafez uso de anestesia odontologica

22, Informagdes complementares
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DATA TRATAMENTO REALIZADO




Data:

Obs.:

Nome :

Anexo 4. Ficha de sondagem dos parametros periodontais
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Anexo 5. Term de consentimento 12 Fase do estudo

UNIVERSIDADE FEDERATL DD RIO DE JANEIRO
FACULDADE DE ODONTOLOC-LA

ANEXO I - PROJETO DE PESQUISA EM PERIODONTIA

TEEMO DE CONSENTIMENTO LIVEE F FSCIARECTDO

Prezado Senhor e Senhora,

A pesquisa da qual vocé esta sendo convidado a participar tem o cbjetivo de
melhorar o fratamento das Doencas Periimplantares (doengas que afetam a muecosa e
0 0550 que suportam os implantes na boca). As doencas periimplantares sdo infeccdes
cansadas pelo aciumule de bactérias especificas presentes na placa dental
bacteriana. Esta doenca aparece como uma inflamagio da mucesa periimplantar,
com sangramento na mucosa. presenca de tartaro e placa dental (massa branca aderida
ao dente ou implante), e exposicio e perda do implante dentario.

Para participar deste estudo vocé deve estar com boa saude geral, ter entre 40 e
60 anos, fuomar pelo menos 20 cigarros por dia e ndo pode ter tomado antibidticos nos
altimos 6 meses. A pesquiza envolve inicialments nm exame clinico oral (exame da
gengiva, sondagem da gengiva , e presenca de placa dental ou tartaro. Além disso, a
placa dental bacteriana serd removida com um instrumento estéril (nsado para
remogdo de tartaro. Os individuos selecionados que aceitarem participar desse estudo e
gue forem identificados com doenga periodontal serfo divididos em dois grupos. O
pesquisador ird sortear em qual grupe vocé sera participante. Os dois grupos receberdo
o mesmo tipe de tratamento, reabilitacio com implantes dentirios sendo a umica
diferenca o tempo transcorrido entre as consultas de manutancio. Os implantes sdo
realizados em wm procedimento cirdrgico com anestesia local, o que pode gerar
desconforto, mas os parficipantes da pesquisa serfe ftratados com medicagdo
analgésica para controle de dor apos a cirargia. Depois do periodo de osseointegracio,
esses implantes receberfic a coroa protética (o dente propriamente dite). Todos os
exames serfio feitos com material estéril e equipamento edontologico adequados na
Clinica Odentoldgica da Faculdade de Odontologia da UFET. Os procedimentos deste
estudo envolvem exames clinicos e tratamento de gengiva e instalacio de implantes

orais, que sio normalmente feitos no consultdrio dentario. consistinde de raspagem e



alisamento das raizes dos dentes.e dos umplantes |, em caso de infeccio, removendo o
“tartaro” e os microoganismos para tratar a infeccdo e, ndo implicam em nenhum risco
adicional ac paciente participante do estudo. O beneficio da pesquisa @ estabelecer
fual seria a forma mais adequada de manutencio dos implantes em pacientes com
historia de periodentite e fumantes. Os resultados de seus exames serfio confidencias e
vocé podera requisitad-los quande quiser.

O inicio da pesquisa serd ne dia 03/03/2016 e tera acompanhamento até
06/12/2019. Finalmente, vocé podera desistir de participar desse estudo, a qualguer
momento. Portanto, numa vez tendo lido e entendido tais esclarecimentos, solicitamos

fue vocd date e assine esse formulario de consentumento.

Declaro ter lido e entendido os termos da presente pesquisa e, portanto, consinto em
participar, abaixo assinado,

Rio de Janeiro ! !

Assinatura do participante da pesquisa

Wome do Pesguisador: Victor de Macedo Varela

Omnentador Responsavel: Eduardo Feres Filho,

Enderego Faculdade de Odontologia — UFET: Av. Brigadeiro Trompowsky, s/ n. Cep 21941-
5390, Cidade Universitana, lha do Fund&o, Fio de Janeiro.

Fone: 21-2562-2035

Cel Victor: 99602-9150



Anexo 6. Termo de consentimento do grupo teste da segunda fase do estudo

Foddorica do peart ol e rbeecha poascpdsa
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? UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
T /@  FACULDADE DE ODONTOLOGIA
(LFR)]

ANEXOI-PROJETO DE PESQUISA EM PERIODONTIA

ZLupg feste
Prezado Senhor e Senhora,

A pesquisa da qual vocé esta sendo convidado a participar tem o objetivo de
melhorar o ftratamente com implantes dentarios ossecintegriveis e sua
previsibilidade e risco de doencas periimplantares. As deengas perimplantares sdo
infecgdes cansadas pelo acumulo de bactérias especificas presentes na placa dental
bacteriana (sujeira colada nos dentes). Esta doenca aparece como uma inflamagio da
mmeesa em tomo do implante, com sangramento na mucoesa, presenga de tartaro e placa
dental (massa branca adenda ac dente on implante), & exposicio e perda do implante
dentino.

Para participar deste estudo voceé deve estar com boa saide geral, ter entre 40 e
60 anos, ndo ser fumante, nde ter penodontite & ndo pede ter tomado antibidtices nos
ultimes & meses. A pesquisa envelve mmicialmente um exame clinico oral (exame da
gengiva, avaliagio da gengiva , e presenca de placa dental ou tartaro (sujemra). Os
participantes selecionados que aceitarem participar desse estudo, receberfio reabilitacso
com implantes osseointegravels e coroas de ceramica. Os implantes sdo realizados em um
procedimento cimirgico com anestesia lecal, para evitar desconforto na fenda cimirgica
(Incisdo) os participantes da pesquisa serdo tratados com medicaco amalgésica para
controle de dor apos a cimirgia. O desconforto refenide sena dor no corte realizado para a
mstalagdo do mmplante. Depois do pericdo de osseointegragiio (colagem do osso no
implante), esses implantes receberdo a coroa protética (o dente propriamente dito). Tedos
o5 exames serdo feitos com material esténl (livie de contaminacic) e egquipamento
odontelogico adequados na Clinica Odontelogica da Faculdade de Odontologia da UFE].
Os procedimentos deste estude envolvem exames orais e instalagiio de implantes
dentarios, que sdo normalmente feitos no consultdrio dentino, e, nic implicam em
nenhum nisco adicional ao paciente parficipante do estude. O nisco na participacio desse



estudo seria o desconforto causado pelo procedimento cimirgico realizado para a
mstalacio dos mmplantes ossecintegravels e sew pos-operatorio, esse Isco S€rd
minimizade com a ublizagio de anestésico local bem como realizagiio de cimurgia
objetivas e rapidas para minimizar a manipulaco tecidual, o desconforto sera remediado
com a utlizagio de medicacdo analgésica adequada ao procedimento ao qual os
participantes forem submetidos. O beneficio da pesgquisa € estabelecer gqual seria o grupo
de pacientes mais beneficiado 2o receber um fratamento com a mstalaciio de implantes
dentinos em termos de sucesso e previsibilidade. Os resultados de seus exames serdo

confidencias e vocé podera requisiti-los quande quiser.

O inicio da pesquisa sera no dia 03/07/2019 e terd acompanhamento até
06/01/2020. Finalmente, vocé podera desistir de participar desse estudo, a qualquer
momente. Portante, uma vez tendo lido e entendido tais esclarecimentos, selicitamos que

voce date e assine esse formulano de consentimento.

s participantes que se sentirem prejudicados ou sofrerem danos, diretamente
causados por procedimentos ou tratamentos propostos nesse estudo, tem direite a
tratamento na mstitmicio onde a pesquisa estd sendo realizada (UFET) bem como direito
a indenizagdo legalmente estabelecida.

Se vocé tiver alguma consideragio ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o Comité de Ftica em Pesquisa (CEP) do Hospital Universitario Clementino
Fraga FilhoHUCFF/UFEJ, E. Prof Fodolphe Paule Focco, n® 233 | Cidade
UniversitariaTlha do Fundio , 7° andar, Ala E - pelo telefone 3938-2480, de segunda a
sexta-feira, das 8 &s 16 horas, ou por meio do e-mail: cepiahucff ufr) brd.

Declaro ter lide e entendide os termos da presente pesquisa e, portanto, consinto
em participar, abaixe assinado,

Rio de Janeiro / !

— — —

e do pesquisador

Rubrica do participante da pesquisa

Assinatura de participante da pesquisa




Assinatura do pesgquisador responsavel

Nome do Pesquusador: Victor de Macedo Varela

Enderego Faculdade de Odontologia — UFEY: Av. Brigadeiro Trompowsky, s/ n. Cep
21941-590, Cidade Universitiria, llha do Fund&o, Fio de Janeiro.

Fone: 21-2562-2033
Cel Victor: 99602-9150

Rubrica do participante da pesquisa
& do pesquisador




Anexo 7. Termo de consentimento do grupo controle da segunda fase do estudo

Fuborica do participanted pesqus
= do pescazador

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
T J  £acuioaDe e ODONTOLOGIA
(LIFR)]

ANEXO II - PROJETO DE PESQUISA EM PERIODONTIA

ZLupo controle
Prezado Senhor & Senhora,

A pesquisa da qual vocé esta sendo convidado a participar tem o objetivo de
melhorar o tratamento com implantes dentarios ossecintegraveis e sua
previsibilidade e risco de doencas periimplantares. As doencas periimplantares sio
infecgies cansadas pelo acumulo de bactérias especificas presentes na placa dental
bacteriana (sujeira colada nos dentes). Esta doenga aparece como uma inflamagio da
muecesa em tomo do implante, com sangramento na mucesa, presenca de tartare e placa
dental (massa branca adenda ac dente ou implante). e exposicdo e perda do mmplante
dentario.

Para participar deste estude vocé deve concordar em ceder os dados constantes de
sen prontuario de atendimento na clinica de penedontia da Faculdade de Odontelogia da
UFEJ . O nsco na participacio desse estudo seria o vazamentoe de dades dos prontuarios
dos parficipantes, mas esse risco serd evitado com a celeta de dados sem a identificacio
nominal desses parficipantes, os dados receberic numeracio para difieultar a
identificacio dos participantes fonte.

O beneficio da pesquisa & estabelecer qual sena o grupo de pacientes mais
beneficiado ac receber um tratamento com a instalacio de implantes dentinios em termos
de sucesso e previsibilidade. Os resultades de seus exames serfo confidencias e vocé
podera requisiti-los quando quiser.

O inicio da pesquisa serd no dia 03/07/2019 e terd acompanhamento até
06/01/2020. Fnalmente vocé podera desistir de participar desse estudo, a qualquer
momento. Portante, uma vez tendo lido e entendido tais esclarecimentos, solicitames que
vocé date e assine esse formulino de consentimento.



Os participantes que se sentirem prejudicados ou sofrerem danos, diretamente
causados por procedimentos ou tratamentos propostos nesse estudo, tem direito a
tratamento na mstituicio onde a pesquisa estd sendo realizada (UFET) bem como direito
a indenizagdo legalmente estabelecida.

O3 parficipantes da pesquisa podem, a qualquer momento, procurar o CEP -
Comité de éhica em pesquisa CEPHUCFFTUFR], que funciona das 8 as 16 horas, no
hospatal imiversitano Clementine Fraga Filho, na UFRJ, para fer acesso ac protocolo da
pesquisa ou qualquer queixa. O papel do conuté de étca do hospital € garantir que as
pesquisas realizadas nesse centro de pesquisa, cumprem ngorosamente a legislagio
vigente ¢ mantém wm olhar vigilante para que as pesquisas sejam realizadas respeitando
a mtegndade e 03 interesses dos veluntanos participantes das pesquisas.

Declaro ter lide e entendido os termos da presente pesquisa e, portanto, consinto

em participar, abaixo assinado,

Rio de Janeiro ! ! ,

Assinatura do participante da pesquisa

Assinatura do pesquisador responsavel

Nome do Pesquisador: Victor de Macedo Varela

Enderego Faculdade de Odontelogia — UFEJ: Av. Bngadeiro Trompowsky, s/ n. Cep
21941-590, Cidade Universitiria. lha do Fund&o. Fio de Janeiro.

Fome: 21-2562-2035
Cel Victor: 99602-9150

Rubrica do participante da pesguisa
e do pesguisador




