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1. RESUMO

O objetivo deste estudo foi investigar através de um estudo piloto, a
estabilidade dos tecidos periimplantares apés a instalacdo de cicatrizador de
PEEK em implantes imediatos. Nove pacientes fizeram parte dessa
avaliacdo, em que seis desses utilizaram o cicatrizador PEEK, enquanto
outros trés utilizaram o de titanio. A estabilidade do implante foi avaliada por
meio do dispositivo de andlise de frequéncia de ressonancia Osstell (ISQ) no
momento da instalacdo dos implantes (imediato), 1 més e 3 meses pos-
operatorio. Ja os tecidos moles foram avaliados do indice Functional Implant
Prosthodontics Score (FIPS), 1 més e 3 meses poOs-operatério. Os dados
foram distribuidos em tabelas de frequéncia e analisados com o teste
ANOVA de medidas repetidas (p = 0.05). Em relacdo a estabilidade medida
pelo ISQ, ndo houve diferenca consideravel entre os grupos, mas as médias
indicam uma predisposicao de melhor cicatrizacdo 6ssea com o cicatrizador
PEEK. Quanto ao FIPS, os resultados percentuais usando o cicatrizador
PEEK, durante trés meses, apresentaram condicfes de remodelacdo da
mucosa (qualidade e quantidade) superiores quando comparado ao
cicatrizador de titdnio no mesmo periodo. Dessa forma, considerando as
limitacdes deste estudo, o PEEK se mostrou um material alternativo aos
cicatrizadores de titanio, com excelentes resultados de estabilidade dos

tecidos periimplantares.

Palavras Chaves: Cicatrizador, Implante, Estabilidade, PEEK, Remodelacao.



2. ABSTRACT

The objective of this study was to investigate, through a pilot study, the
stability of the peri-implant tissues after the installation of a PEEK healer in
immediate implants. Nine patients took part in this evaluation, in which six of
these used the PEEK healer, while another 3 used the titanium one. The peri-
implant stability assessed using the Osstell Resonance Frequency Analysis
Device (ISQ) at the time of implant placement (immediate), 1 month, and 3
months postoperatively. The soft tissues were evaluated using the Functional
Implant Prosthodontics Score (FIPS) index, 1 month and 3 months
postoperatively. Data were distributed in frequency tables and analyzed
using the ANOVA test for repeated measures (p = 0.05). Regarding the
stability measured by the 1ISQ, there was no considerable difference between
the groups, but the averages indicate a predisposition for better bone healing
with the PEEK healer. As for the FIPS, the percentage results using the PEEK
healer, for three months, showed superior conditions for mucosal remodeling
(quality and quantity) when compared to the titanium healer in the same
period. Thus, considering the limitations of this study, PEEK proved to be an
alternative material to titanium healing scars, with excellent stability results

for peri-implant tissues.

Keywords: Healing, Dental implants, Bone density, Dental materials,

Titanium.



3. REFERENCIAL TEORICO

3.1. Implantes osseointegrados

Os implantes osseointegrados surgiram da necessidade da reposi¢céo de
elementos dentarios perdidos. Os estudos desenvolvidos pelo médico ortopedista
Dr. Per-Ingvar Branemark foram essenciais para o entendimento da
osseointegracao e desenvolvimento de “raizes de titanio” intituladas implantes. Em
1952, Brenemark e sua equipe, inseriram dispositivos de titdnio em tibias de
coelhos, ao tentar fazer a remocao destes, perceberam estar ligados firmemente
ao o0sso do animal, haviam descoberto a osseointegracdo (ALBREKTSSON et al,
1983; BRANEMARK, 1983).

A osseointegracao consiste em uma ancoragem 0sso-implante em que nao
ha interposicdo de tecido fibroso entre as areas de interacdo do sistema
(ALBREKTSSON et al, 1983). Para outros autores, essa ligacdo osso/implante
deve seguir principios biomecéanicos que favorecem o processo de modelacéo e
remodelacdo 6ssea natural, ocasionada pela atividade das cargas mastigatorias,
de modo que esse processo € essencial para o sucesso da reabilitacdo com
implantes osseointegrados (MENDES;DAVIES, 2016).

Branemark constatou também, que quando se aplica uma carga controlada
no implante, a remodelacdo acontece na direcdo e amplitude da carga. Por outro
lado, se a carga aplicada for excessiva e de forma pouco equilibrada, pode haver
formacdo de tecido fibroso interposto entre as superficies osso/implante e a
ossointegracdo nado ocorre (BRANEMARK, 1983). Macroscopicamente a
osseointegracdo constitui um mecanismo no qual as forcas aplicadas sobre o

implante ndo geram estresse, abrasdao ou movimentagc&do. Por outro lado, se



houver movimentacdo, poderd ocorrer formagdo de uma camada fibrosa,
interferindo na osteointegracao e estabilidade do implante. Microscopicamente, o
material do implante bem como o tratamento da superficie — rugosidade,
porosidade — deste, contribuem para o intertravamento e contato direto
implante/osso auxiliando no processo de integracdo (ALBREKTSSON et al, 1983).
A disposicdo dos feixes de fibras se diferenciam nos implantes se
comparado aos dentes. Nos dentes, os feixes de fibra do tecido conjuntivo estdo
fixados perpendicularmente & raiz. J& nos implantes, as fibras permaneceram
estruturadas paralelamente a superficie destes (BERGLUNDH et al., 1991).
Baseada pela obrigacdo de amplitude biologica, a profundidade indicada
para a instalagdo dos implantes sob os tecidos moles é de 3 a 4 mm (MILORO et
al., 2016). Dessa forma, € essencial que os tecidos periimplantares de protecéo
devem ter medidas que permitam a preservacao bioldgica, um perfil de emergéncia
adequado da protese implantossuportada e estética (COCHRAN et al., 1997;

MILORO et al., 2016).

3.2. Estabilidade 6ssea dos implantes

A estabilidade implantar € um fator diretamente relacionado a taxa de
sobrevivéncia dos implantes. No geral, os insucessos ocorrem por problemas
biomecanicos apos a instalacdo do componente protético. Estudos indicam que
tais problemas ocorrem principalmente no primeiro ano do recebimento de carga

e em 0ssos com menor densidade (BRAGGER et al., 2001; OH et al., 2002).

A conexao osso/implante acompanha os principios biodindmicos que
contribuem para o desenvolvimento de modelacédo e remodelacdo 6ssea natural,

motivadas pela acdo das cargas mastigatorias, de forma que esse processo é



imprescindivel para o éxito da reabilitacdo com implantes osseointegrados
(MENDES;DAVIES, 2016). Sob andlise macroscopica, o0 processo de
osseointegracdo compde um método em que as forcas empregadas sobre o
implante ndo originam estresse, abrasdo ou movimenta¢cao(JAVED; ROMANOS,
2010). Em contrapartida, se existir movimentacao pode haver o desenvolvimento
de um revestimento fiboromucoso prejudicando na osteointegracao e estabilidade
do implante, podendo gerar também um desconforto ao paciente (JAVED,;
ROMANOS, 2010). Ja sob analise microscopica o material do implante junto ao
tratamento da superficie (rugosidade e porosidade deste), favorecem para que
haja o intertravamento e conexao direta implante/ osso contribuindo no processo

de integracdo (ALBREKTSSON et al, 1983).

A estabilidade implantar é classificada de duas formas: priméaria e
secundaria. A primaria € aquela obtida no momento instantaneo posterior a
instalacéo do implante. Ela depende do imbricamento que ha entre o implante e o
0Sso0 e é resultado da qualidade 0ssea, do formato do implante (inclui todas suas
propriedades, como: comprimento e diametro) e também da sua constituicao.
Além disso, a habilidade e técnica do cirurgido também estdo associadas a essa
estabilidade, que é medida através do torquimetro. Enquanto a secundaria &
obtida posteriormente ao processo de osseointegracdo, que provém do processo
fisiologico de modelacdo e remodelacdo 6ssea em volta do implante (JAVED;
ROMANOS, 2010).

A fim de estabelecer o imbricamento secundario periimplantar existem
métodos especificos de medicdo (JAVED; ROMANOS, 2010; MENDES;DAVIES,
2016; LAGES, 2017). Um dos métodos mais antigos, é o uso do cabo de espelho

para efetuar a percussdo e analisar possiveis movimenta¢cdes do implante, ou



seja, nessa etapa de mensuracdo nao se utiliza o torquimetro (JAVED;
ROMANOS, 2010; MENDES;DAVIES, 2016; LAGES, 2017). Ainda que esse
método e procedimento seja bastante utilizado pelo mundo, existe caracteristicas
gue tornam este método ndo tdo confidvel: o fato de necessitar da captacao de
um profissional, e além do mais, ndo tem como se quantificar de maneira precisa
os resultados (JAVED; ROMANOS, 2010; MENDES;DAVIES, 2016; LAGES,
2017).

Em razdo desses problemas, houve a necessidade de elaboragcéo de
equipamentos que fossem capazes de mensurar 0s valores com maior exatidao,
como o Ostell®. Através da Analise da Frequéncia de Ressonancia (AFR) é capaz
de identificar mudancas sensiveis na estabilidade do implante (JAVED;

ROMANOS, 2010; MENDES;DAVIES, 2016; LAGES, 2017).

O coeficiente de estabilidade do implante foi criado a fim de avaliar a
micromobilidade dos implantes. O coeficiente € alcancado por meio da Analise de
Frequéncia de Ressonancia (AFR) produzido pelo instrumento chamado Ostell®
(LAGES, 2017). Conhecer o I1SQ favorece o implantodontista a guiar o tratamento,
através do auxilio na tomada de decisao, e além do mais, determinar se o implante
receberd uma carga imediata, precoce, tradicional ou tardia. Anteriormente ao
surgimento desse artificio, a implantodontia permeava a dificuldade de determinar
o indice de ancoragem dos elementos, ou seja, determinar o indice de

osseointegracao, que é fundamental no processo (LAGES, 2017)

3.3. Estabilidade periimplantar

Satisfazer as expectativas do paciente nos aspectos funcionais e estéticos

€ um dos pontos mais dificeis na implantodontia (FARRONATO et al., 2019). Os



aspectos que influenciam nesses resultados em uma reabilitagdo com implantes
englobam: a quantidade e qualidade Ossea, a posicao tridimensional e a
estabilidade do implante instalado (BUSER; MARTIN; BELSER, 2004), a
preservacdo e saude do tecido mole periimplantar, além da estética da coroa

permanente final fixada (CHAPPUIS; ARAUJO; BUSER, 2017).

O resultado estético exerce uma funcdo essencial no éxito das reabilitacdes
com implante, diversos indices foram criados para analisar a arquitetura do tecido
periimplantar e da coroa instalada. Estas analises sdo fundamentadas em
fotografias e modelo de gesso, e tem como base o tecido mole periimplantar,
expondo sua relevancia para o resultado estético final (FURHAUSER et al., 2005).
Outra técnica bastante utilizada para classificar os resultados funcionais e
estéticos, é o Functional Implant Prosthodontics Score (FIPS) (JODA; FERRARI;
BRAGGER, 2017).

Um dos obstaculos para a utilizacdo desses scores, sao a sua dificuldade
de compreensao, apresentando alta complexidade. Além de que, precisam ser de
preferéncia, de simples aplicabilidade e confidveis, de maneira que consigam ser
inseridos e aproveitados nas clinicas odontolégicas. Tendo em vista essa
deficiéncia e consequente necessidade, o Functional Implant Prosthodontic Score
— FIPS foi elaborado.

Quando comparado com outros parametros estéticos e funcionais, o FIPS
demonstra vantagens, visto que, possui somente 5 variaveis (sendo: Interproximal,
oclusédo, Design, Mucosa e 0Ss0) que integram as muitas caracteristicas que
atuam na reabilitacdo, em contrapartida muitos outros indices podem possuir entre
10 a 15 variaveis (FURHAUSER et al., 2005b; GEHRKE et al., 2009; JODA;

FERRARI; BRAGGER, 2017; JUODZBALYS; WANG, 2010; MEIJER et al., 2005;



TETTAMANTI et al., 2016; VAIDYA et al., 2015).

3.4. Cicatrizadores

Ha diversos métodos que preparam os tecidos periimplantares, através do
condicionamento dos tecidos moles e estabelecimento de um perfil de emergéncia
para a futura protese como a utilizacao de pilares de cicatrizacdo(MILORO et al.,
2022; MISCH, 2011). Esses cicatrizadores integram um dispositivo
transmembranoso, ou seja, unido ao implante, e se comunica com o meio bucal,
ultrapassando a parede de tecidos moles(MILORO et al., 2022; MISCH, 2011). Por
meio deles os tecidos adjacentes conseguem se organizar e compor de forma a
preparar uma amplitude biologica, essencial a saude periimplantar (MILORO et al.,

2022; MISCH, 2011).

Os materiais que compdem os pilares de cicatrizacdo devem ser
biocompativeis e ndo promover reacdes adversas (MILORO et al., 2022). Esses
instrumentos transepiteliais podem ser encontrados em diferentes tamanhos
(altura e largura), e em uma variedade de formatos. Eles podem ser anatémicos,
retos ou inclinados, com intuito de considerar todas as peculiaridades dos tecidos

periimplantares (MILORO et al., 2022; MISCH, 2011).

Dentre os materiais constituintes dos dispositivos, destacam-se o0 titanio
usinado ou ceramica. A ceramica manifesta duas vantagens: a dissipacdo de
forcas mastigatérias e também, uma menor rugosidade de superficie (comparada
ao titanio), tornando mais dificil a fixacdo de microrganismos (SCHUNEMANN et
al., 2019). Enquanto o titanio, € um material biocompativel, forte e resiliente, se
comporta bem quando em contato com a mucosa oral, ndo afetando na

cicatrizagdo (ABURAYA, 2011). Entretanto, de acordo com a literatura, sua



biocompatibilidade é reduzida apds 2000ppm (HELSEN; BREME, 1998).

3.5. Cicatrizador de polimero poli-éter-éter-cetona (PEEK)

Novos materiais vém sendo introduzidos no mercado odontolégico com
caracteristicas distintas de acordo com diferentes reabilitacées, como € o exemplo
dos polimeros, que sua utilizacao de forma biomedicinal ocorre desde a década
de 1980 (KURTZ; DEVINE, 2007; PANDIYARAJ et al., 2014). Diversas pesquisas
tém evidenciado a utilizacdo desses materiais em varias areas da saude, como na
enfermagem e medicina. Na implantodontia, o polimero poli-éter-éter-cetona
(PEEK), tem se mostrado um material interessante, utilizado na producao de
implantes, pilares, parafusos de pilares e cicatrizadores (GALVAO et al., 2020;

KURTZ, 2019).

Esses polimeros apresentam caracteristicas clinicas odontologicas, como:
a biocompatibilidade, modulo de elasticidade parecido ao do osso alveolar, ndo
libera Oxidos e outras substancias irritantes, estabilidade quimica, térmica e
inércia. Também, trata-se de um material aconselhavel para pacientes que
possuem alergia as ligas metalicas odontoldgicas (GALVAO et al., 2020; KURTZ,

2019).

Embora existam muitos atributos biomecéanicos favoraveis do PEEK, e
serem incomuns reacdes adversas, ha na literatura reacfes alérgicas sistémicas
cronicas (como angiodema) (MALDONADO-NARANJO; HEALY; KALFAS, 2015).
Alguns estudos declaram provocar o aumento dos niveis de células inflamatérias
representando uma reacdo do tipo corpo-estranho (CHAPPUIS; ARAUJO;
BUSER, 2017). Estudos experimentais atuais n&o evidenciaram contrastes

relevantes entre cicatrizadores convencionais e PEEK no que se refere as reacdes



de tecidos moles e duros na implantodontia (REA et al., 2017).
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RESUMO

O objetivo deste estudo foi investigar através de um estudo piloto, a estabilidade dos
tecidos periimplantares ap0s a instalacdo de cicatrizador de PEEK em implantes
imediatos. Nove pacientes fizeram parte dessa avaliacdo, em que seis desses
utilizaram o cicatrizador PEEK, enquanto outros trés utilizaram o de titanio. A
estabilidade do tecido periimplantar foi avaliada por meio do dispositivo de analise de
frequéncia de ressonancia Osstell (ISQ) no momento da instalacdo dos implantes
(imediato), 1 més e 3 meses pas-operatorio. Ja os tecidos moles foram avaliados do
indice Functional Implant Prosthodontics Score (FIPS), 1 més e 3 meses pos-
operatorio. Os dados foram distribuidos em tabelas de frequéncia e analisados com
o teste ANOVA de medidas repetidas (p = 0.05). Em relacdo a estabilidade medida
pelo ISQ, ndo houve diferenca consideravel entre os grupos, mas as médias indicam
uma predisposicdo de melhor cicatrizagdo 0ssea com o cicatrizador PEEK. Quanto
ao FIPS, os resultados percentuais usando o cicatrizador PEEK, durante trés meses,
apresentaram condicbes de remodelacdo da mucosa (qualidade e quantidade)
superiores quando comparado ao cicatrizador de titdnio no mesmo periodo. Dessa
forma, considerando as limitacdes deste estudo, o PEEK se mostrou um material
alternativo aos cicatrizadores de titdnio, com excelentes resultados de estabilidade

dos tecidos periimplantares.

Palavras-chave: Cicatrizacdo, Implantes dentarios, Densidade Ossea, Materiais

dentarios, Titanio.



ABSTRACT

The objective of this study was to investigate, through a pilot study, the stability of the
peri-implant tissues after the installation of a PEEK healer in immediate implants. Nine
patients took part in this evaluation, in which six of these used the PEEK healer, while
another three used the titanium one. The peri-implant stability was assessed using the
Osstell Resonance Frequency Analysis Device (ISQ) at the time of implant placement
(immediate), 1 month, and 3 months postoperatively. The soft tissues were evaluated
using the Functional Implant Prosthodontics Score (FIPS) index, 1 month and 3
months postoperatively. Data were distributed in frequency tables and analyzed using
the ANOVA test for repeated measures (p = 0.05). Regarding the stability measured
by the ISQ, there was no considerable difference between the groups, but the
averages indicate a predisposition for better bone healing with the PEEK healer. As
for the FIPS, the percentage results using the PEEK healer, for three months, showed
superior conditions for mucosal remodeling (quality and quantity) when compared to
the titanium healer in the same period. Thus, considering the limitations of this study,
PEEK proved to be an alternative material to titanium healing scars, with excellent

stability results for peri-implant tissues.

Keywords: Healing, Dental implants, Bone density, Dental materials, Titanium



INTRODUCAO

Com a necessidade de reposicdo de elementos dentarios perdidos, 0s
implantes osseointegrados surgiram como uma opcédo de método reabilitadort?. A
cirurgia pode acontecer em 1 ou 2 estagios. Na de 1 estagio, no momento da
instalacdo do corpo do implante é colocada a extensdo permucosa, ou provisorio no
mesmo tempo cirargico. JA na de 2 estagios, existem dois momentos cirlrgicos
distintos: no primeiro o implante é instalado e os tecidos moles sdo suturados sobre
ele, apos o tempo de cicatrizacdo, o paciente € submetido a uma segunda cirurgia

para a colocacdo do pilar de cicatrizagdo ou o provisorio3.

Importante fator determinante na osseointegracdo é a saude dos tecidos
periimplantares. Esses tecidos devem propiciar um bom selamento perimucosal ndo
permitindo a passagem ativa de microrganismos para a regidao da interface
osso/implante®8. Na ciéncia da implantodontia, existem varios métodos que preparam
os tecidos periimplantares, por meio do condicionamento dos tecidos moles e
definicdo de um perfil de emergéncia para a futura protese, como uso de pilares de
cicatrizacdo>®. Esses pilares constituem um dispositivo transmembranoso, isto €,
acoplado ao médulo do rebordo do implante (plataforma) e se exterioriza ao meio
bucal, perpassando a barreira de tecidos moles. A partir deles os tecidos circundantes
podem se arranjar de modo a prever a amplitude bioldgica, necesséaria a saude

periimplantar®’.

Esses pilares de cicatrizacdo devem ser feitos de materiais biocompativeis, ndo
desenvolvendo, preferencialmente, nenhuma rea¢édo imunoldgica nos tecidos a quais
estdo em contato. Esses dispositivos transepiteliais, apresentam-se comercialmente
com grande variedades de tamanhos (altura e largura) e diversos formatos, podendo
ser anatdmicos, retos ou inclinados, afim de atender todas as possiveis

individualidades dos tecidos periimplantares*’. Sdo usualmente compostos de titanio



usinado ou ceramica 8. O titanio € um material biocompativel, forte e resistente,
reagindo positivamente em contato com a mucosa oral, ndo interferindo na
cicatrizacdo®. A literatura aponta este material como padrdo ouro em

biocompatibilidade, ndo descartando sua citotoxicidade acima de 2000ppm*.

A odontologia reabilitadora tem evoluido no sentido de agregar materiais que
possuem caracteristicas desejaveis as reabilitacdes. Nesse sentido, novos materiais
vém sendo implementados no mercado, como é o caso dos polimeros'!'2, Na
implantadontia, o polimero poli-éter-éter-cetona (PEEK), tem recebido lugar de
destaque, usado na fabricacdo de implantes, pilares, parafusos de pilares e
cicatrizadores''*3, As principais vantagens do uso desses polimeros na clinica
odontologica sdo a biocompatibilidade, possuir médulo de elasticidade semelhante ao
do osso alveolar, ndo liberar 6xidos e outras substancias irritantes, estabilidade

térmica e quimica e inércia. Aléem disso, € um material recomendavel para uso em

pacientes alérgicos as ligas metalicas odontolégicas'*3.

Sabe-se que a saude e estética do tecido periimplantar é essencial ao sucesso
da reabilitacdo com implantes. Dessa forma, o objetivo deste estudo foi investigar
através de um estudo piloto, a estabilidade dos tecidos periimplantares apés a

instalacao de cicatrizador de PEEK em implantes imediatos.



MATERIAIS E METODOS

Aspectos éticos

Este trabalho foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
da Universidade Federal do Maranhdo (UFMA) e aprovado sob o CAAE:
57677922.3.0000.5086, 2° versao. O universo da amostra foi formado por pacientes
que procuraram atendimento nas Clinicas de Protese Dental da UFMA, e que se
enquadraram aos critérios de elegibilidade. Os voluntarios se propuseram a assinar 0
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para poder participar da pesquisa
qgque foi desenvolvida. Além disso, o projeto foi devidamente cadastrado no

ClinicalTrial.gov.

Critérios de elegibilidade

Foram incluidos neste estudo individuos sem restricdo de género ou idade,
sistemicamente saudaveis, que apresentasse pré-molares e/ou molares superior e/ou
inferior, com indicacédo para exodontia e instalacdo imediata de implante, recebendo
enxerto 6sseo sintético em todos os casos. Ainda, apenas os implantes instalados com
estabilidade primaria (>35 N) adequada possibilitando que os cicatrizadores sejam
posicionados, permaneceram no estudo. Foram adotados 0s seguintes critérios de
exclusao: idade <18 anos no momento da cirurgia; péssimas condi¢cdes de higiene bucal
(escore de placa bacteriana> 25% e sangramento bucal> 25%); abuso de alcool ou
drogas; tabagismo (> 10 cigarros/dia); presenca de infeccfes orais agudas; radioterapia
ou gquimioterapia remota ou recente na regido orofacial; ingestdo de medicamentos que
afetassem o metabolismo G6sseo; e gravidez. Implantes que apresentassem sinais de
mucosite e/ou periimplantite (sendo os sinais: sangramento espontaneo ou a sondagem
e edema associado a presenca de biofilme dental) durante o periodo do estudo também

foram excluidos.



Procedimento clinico

A anamnese, exame clinico e todos os procedimentos cirargicos foram
realizados por apenas um cirurgido-dentista especialista em implantodontia. Na
anamnese, dados de identificacdo pessoal e social foram coletados. Durante o exame
clinico, a condicao inicial da saude gengival, quantidade de gengiva queratinizada e
estabilidade dos dentes remanescentes foram avaliados e registrados com camera
fotografica semiprofissional. Todos os pacientes foram submetidos a tomografia

computadorizada de feixe conico da regiao que foi operada.

A anestesia local foi realizada com mepivacaina a 2% com epinefrina 1:100.000.
O dente foi removido com técnicas minimamente traumaticas sem retalho
mucoperiosteal. O preparo do leito foi realizado com kit cirdrgico (S.I.N. Implantes) e o
implante (4.3 Unitite Prime, S.I.N. Implantes) foi inserido de acordo com as instrucdes
do fabricante. O gap 0sseo foi preenchido com Bio-Oss. Os implantes que obtiveram
estabilidade primaria (torque > 35N) foram incluidos e foram aleatoriamente divididos
em dois grupos: experimental, em que receberam um cicatrizador de PEEK pré-
fabricado (8 mm de diametro x 4 mm altura do perfil, Unitite Prime, S.I.N. Implantes);
controle, em receberam um cicatrizador padrdo (4.5 diametro x 4,5 altura do perfil,
Unitite Prime, S.I.LN. Implantes). As suturas foram realizadas com fio de Nylon 4.0
(Techsuture). Em relacdo ao mascaramento dos operadores, por se tratar de um estudo

piloto, ndo houve cegamento.

As suturas foram removidas apds 10 dias, e foi aguardado um periodo de
osseointegracdo de 3 meses. Apés este periodo, uma nova tomografia da regiao foi
obtida para controle, e foi realizada a moldagem de transferéncia com transferente
(Unitite Prime, S.I.N. Implantes) personalizado com resina acrilica vermelha de baixa

contracao (Pattern, GC) na regido do perfil periimplantar. A moldagem foi realizada



com silicone de adigéo pesado e fluido, e 0 modelo obtido com gesso especial tipo V.

Desfechos

Os desfechos investigados foram: a) Estabilidade do implante por meio do
dispositivo de andlise de frequéncia de ressonancia Osstell (Integration Diagnostics
AB®, Suécia) e do respectivo transdutor, no momento da instalacdo dos implantes
(imediato), 1 més e 3 meses pos-operatorio; b) Avaliacdo dos tecidos moles através do

Functional Implant Prosthodontics Score (FIPS), 1 més e 3 meses pds-operatério.

a) A estabilidade do implante foi investigada com o auxilio do dispositivo de anélise de
frequéncia de ressonancia Osstell (Integration Diagnostics AB®, Suécia) e do respectivo
transdutor (Figura 1-A). O transdutor sera posicionado sobre o implante (Figura 1-B) e
recebeu torque com o auxilio da chave digital do aparelho. A sonda do aparelho foi
posicionada na face vestibular do SmartPeg®, sem toca-lo, obtendo assim uma
medicao vestibulo-lingual. Apds isso, a sonda foi posicionada na face mesial, obtendo
assim a medicdo no sentido mésio-distal. Os dados capturados foram apresentados
como um valor quantitativo, o quociente de estabilidade do implante (ISQ) em uma

escalade 1 a 100. Valores de ISQ maiores que 50 foram sugestivos de boa estabilidade.

b) Para avaliar clinicamente os tecidos moles, foi avaliado o indice FIPS. O referido
escore € um critério visual da cicatrizacdo e remodelacéo dos tecidos periimplantares,
definido por 4 variaveis: (1) interproximal, (2) desenho, (3) mucosa e (4) osso. Um
esquema de pontuacdo de 0 - 1 - 2 foi atribuido para cada variavel mencionada,
resultando em uma pontuacédo maxima de oito (4 x 2) por implante. A variavel “oclusao”
foi excluida. Todas as medidas do FIPS foram coletadas por um examinador

independente, cego ao tipo de avaliagdo, a fim de limitar o viés.



c) O nivel do osso marginal foi analisado com radiografias periapicais intraorais
convencionais padronizadas da por¢do coronal dos implantes dentérios, tiradas com
auxilio de um posicionador e aparelho de raio-X digital (Diox). A perda 6ssea marginal
foi mensurada com auxilio de uma régua milimetrada e classificadas de acordo com o

score.

Figura 1 - Valores e variaveis adotados pelo FIPS

Varidveis 0 1 2
Interproximal Maior discrepancia Menor discrepancia Sem discrepancia
(gengiva marginal) (2x incompleto) (1x incompleto) (2x completo)
Design Maior discrepancia Menor discrepéncia Sem discrepancia
(contato e cor) (contato/cor diferentes) (cor diferente)
Mucosa Ndo queratinizada Ndo queratinizada Queratinizada e
qualidade e quantidade e ndo aderida e aderida aderida
lidad idad do aderid derid derid
Osso Perda dssea radiografica Perda dssea radiografica Radiograficamente sem
(raio-x) >1,5mm <1,5mm perda dssea

Fonte: Adaptado pelo autor de - a prospective clinical cohort study analyzing single- unit implant crowns
after three years of loading: introduction of a novel Functional Implant Prosthodontic Score (FIPS), 2016
Acesso em 2022

Figura 2. Ficha de preenchimento do FIPS.

Variaveis 0 1 2
Interpeaximal 1
[T
2
Design 2
Mucosa i
TOTAL DO SCORE B

Fonte: Adaptado pelo autor de - a prospective clinical cohort study analyzing single- unit
implant crowns after three years of loading: introduction of a novel Functional Implant
Prosthodontic Score (FIPS), 20162. Acesso em 2022



Figura 3. Smartpeg conectado ao implante. 1.A —Smartpeg do Ostell. 1.B —

Smartpeg posicionado no implante pronto para se obter as leituras de 1SQ

Analise estatistica

Os dados foram organizados em tabelas, obtidas as frequéncias de distribuicdo
em percentagem. Para analise dos dados de ISQ foi utilizado o teste ANOVA de

medidas repetidas empregando o nivel de significancia de 5%.

RESULTADOS

No estudo piloto, ap6s os critérios de inclusdo e exclusdo, 9 pacientes foram
selecionados para instalacdo de implantes unitarios imediatos. Os pacientes incluiram
ambos os sexos, sendo 5 mulheres e 4 homens. Foram utilizados dois tipos de
cicatrizadores, sendo convencional (titanio) (n=3) e o cicatrizador PEEK (n=6). Os dados

de distribuicdo dos pacientes foram expressos na Tabela 1.

Tabela 1. Distribui¢cdo dos pacientes de acordo com o0s cicatrizadores



Paciente Género Idade Dente Cicatrizador

1 F 48 14 Peek
2 M 46 26 Peek
3 M 50 47 Peek
4 F 26 15 Peek
5 F 25 15 Peek
6 F 61 46 Peek
7 M 62 36 Titanio
8 F 50 24 Titanio
9 M 60 24 Titanio

Para andlise da estabilidade dos implantes, foram obtidas as médias e desvio-
padrdo dos dados do I1SQ, que estdo apresentadas na Figura 4. A analise estatistica
nao observou diferenca significativa entre os grupos (p=0,806). Apesar da auséncia de
diferencas estatisticas, coincidentemente observou-se que a maior média de
estabilidade dos implantes entre os pacientes que utilizaram cicatrizadores PEEK

(Figura 4).



Figura 4. Média e desvio-padréo do ISQ durante as trés avaliagdes.

68,00

66,00

64,00 65,50 65,67
2,12 13,44
62,00

60,00

60,67 60,25
58,00 16,83 +3,18

58,00

56,00
+7,07

54,00 54,75
52,00 +4,81
50,00

48,00
Imediatro (PEEK) Imediato(titanio) 1 més (PEEk) 1 més (titanio) 3 meses (PEEK) 3 meses (titanio)

Para avaliar clinicamente os tecidos moles, foi utilizado o indice FIPS. Na Tabela
2, esta descrita a distribuicdo (porcentagem/nimero absoluto) de acordo com o grupo,

1 e 3 meses apos a instalacdo dos implantes.

Tabela 2. Distribuicéo dos grupos de acordo com o indice FIPS.

1 més 3 meses
Convencional = .
PEEK =6 3 PEEK =6 Convencional =3
0 1 2 0 1 2 0 1 2 0 1 2
Interpro 1 4 1 2 1 1 5 3
ximal
16,6 66,70% 16,60% 66,60% 23,40% 16,60% 83,40% 100%
0%
Design 3 3 3 6 3
50% 50% 100% 100% 100%
Mucosa 4 2 3 1 5 2 1
66,60% 33,30% 100% -16,6 83,40% 66,60% 23,40%
1 2 3 2 1 1 4 1 2 1
Osso

16,6 33,30% 50% 66,60% 23,40% 16,60% 66,60% 16,60% 66,60% 23,40%
0%




Os resultados percentuais do FIPs utilizando o cicatrizador PEEK, em trés
meses, apontaram melhores condi¢cbes de remodelagcdo da mucosa (qualidade e
quantidade) comparados ao cicatrizador de titAnio no mesmo periodo. No que diz
respeito a variavel interproximal, os pacientes que utilizaram PEEK apresentaram na
avaliagdo do primeiro més, uma menor discrepéancia comparada ao Titanio, resultado
gue persistiu na avaliacdo apés 3 meses.

Em relacdo a variavel design, os pacientes que utilizaram PEEK se dividiram
igualmente, na avaliacao de primeiro més com menor discrepancia e sem discrepancia,
ao passo que todos os pacientes do grupo titanio evidenciaram uma maior discrepancia.
Trés meses ap0s a cirurgia, todos os pacientes do grupo PEEK ndo mostraram
discrepancia quanto ao contorno e a cor. Ao passo que, 100% dos individuos que

possuiam o de titAnio manifestaram uma menor discrepancia no contorno e cor.

Ao avaliar a quantidade e qualidade da mucosa, durante a primeira avaliacao
apos a cirurgia, 4 pacientes que fizeram uso do cicatrizador PEEK exibiram a mucosa
nao queratinizada aderida, enquanto os usuarios do cicatrizador de titanio
apresentaram mucosa nao queratinizada aderida também. ApoOs a segunda avaliacéo,
notou-se que um dos pacientes do PEEK regrediu na qualidade e quantidade de
mucosa, perdendo sua adesdo, enquanto 0s cinco demais apresentaram mucosa
aderida e queratinizada. Quanto aos pacientes do grupo titanio, 3 meses apos,2
exibiram o mesmo resultado e 1 demonstrou uma evolucéo, evidenciando uma mucosa

aderida e queratinizada.

No que diz respeito a variavel O0ssea, apos avaliacdo do primeiro més, 50% dos
pacientes que utilizaram PEEK, ndo exibiram perda éssea radiogréafica, de forma que
ird favorecer a uma melhor osseointegracdo. Ao mesmo tempo, a maioria dos pacientes
do grupo de titanio exibiram perda éssea menor que 1,5 mm. Posterior a avaliagdo de

trés meses, notou-se que grande parte dos usuarios do PEEK apresentaram uma perda



0ssea menor que 1,5 mm, enquanto a maior parte no grupo titnio, mostraram uma
perda 6éssea maior que 1,5 mm.
As Figuras 5 e 6 apresentam os diferentes resultados de condicionamento obtido

pelos cicatrizadores.

Figura 5. Cicatrizacao e osseointegracéo do paciente com cicatrizador de titanio

A - Cicatrizador titanio posicionado sobre o implante; B - Radiografia do implante; C - Cicatrizag&do apés
3 meses; D - Alvéolo condicionado apos 3 meses de uso do cicatrizador titanio.



Figura 6. Cicatrizagcao e osseointegragcéo do paciente com cicatrizador PEEK

A - Cicatrizador PEEK posicionado sobre o implante; B - Radiografia do implante; C - Cicatrizag&do apés

3 meses; D - Alvéolo condicionado apos 3 meses de uso do cicatrizador PEEK.

DISCUSSAO

Os resultados estatisticos do presente estudo ndo evidenciaram diferencas
significativas entre os grupos em nenhuma das variaveis estudadas, concordando com
0 estudo de Enkling et al. (2022)'8. Porém, é valido ressaltar que este é um estudo piloto
e, por isso, 0 universo amostral ainda serd aumentado em resultados futuros.

Observou-se também que a utilizagdo do PEEK né&o trouxe danos ou beneficios



guando comparados ao uso do titanio, ressaltando que nao hé constatacéo de prejuizos
aos tecidos periimplatares no periodo de 3 meses!. No que diz respeito a
osseointegracdo, o 1ISQ médio dos implantes que receberam cicatrizadores PEEK
apresentaram uma tendéncia de crescimento a consolidacdo. Semelhante ao visto em
outros estudo, a menor perda 6ssea média foi apresentada no grupo do cicatrizador
PEEK (ISQ = 65,66, no terceiro més), em comparacdo ao titanio (ISQ = 60,25, no
terceiro més)*8. A diminuicdo dos valores do grupo titanio também foram observadas na
literatura, ndo apontando relagdo com o comprimento ou formato dos implantes

utilizados, mas a matriz 6ssea de cada paciente?s.

O material utilizado no cicatrizador pode ocasionar danos ao implante, bem como
cooperar para um bom vedamento entre os componentes °2°, Nesse sentido, observou
por meio de estudos in vitro que o mal acoplamento entre 0os componentes estava
relacionado a perda 6ssea interproximal®®. Assim, os resultados apés 3 meses do grupo
titnio, que apontaram menor média no valor de ISQ, estdo em consonancia com o visto

por Giil, Zortuk e Oztiirk (2021)%8.

Os melhores resultados encontrados no PEEK, no presente estudo, podem estar
relacionados ao seu médulo de elasticidade semelhante ao tecido 6sseo 2!. Entretanto,
através do método de elementos finitos, apontou que ndo ha significativa diferenca de
tensGes Ossea dos cicatrizadores PEEK ou titdnio??2. Desse modo, é observada a
caréncia da literatura em reportar o assunto, além de apontar para uma necessidade de

estudos clinicos randomizados?3.

No que se refere a avaliacdo funcional e estética e em relacdo ao nosso objetivo
principal, foi utilizado o indice FIPs 24, por ser um indice que avalia diversos aspectos
importantes da remodelacéo tecidual e, consequente, estabilidade periimplantar .Vale

ressaltar que os parametros do presente Score podem alterar de acordo com o grau de



comprometimento do paciente, evidenciando a subjetividade do processo °.

A utilizacdo do FIPS é considerada uma metodologia objetiva e confiavel na
avaliacdo dos cicatrizadores?®. Os resultados estéticos e funcionais observados
concordam com os parametros clinicos e radiograficos de outro estudo que utilizou o

mesmo score?>.

O presente estudo contou com limitagdes frente ao tamanho amostral reduzido
e baixa utilizacado de cicatrizador de titdnio. Além disso, novas avalia¢cdes no periodo de

seis meses e/ou 1 ano poderiam evidenciar novos achados.

CONCLUSAO

Considerando as limitagdes deste estudo, o cicatrizador PEEK se mostrou um
material com propriedades atrativas para aplicagcdes odontolégicas. Notou-se também,
gue houve bons resultados clinicos de condicionamento periimplantar e
osseointegracdo . Nesse sentido, o PEEK mostrou um material alternativo aos

cicatrizadores de titanio.
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CONSIDERACOES FINAIS

Ponderando as limitacbes deste estudo, a utilizacdo de cicatrizadores PEEK
foi apontado como um material alternativo com confiabilidade para aplicagao
odontoldgica. Observou-se também que os resultados clinicos foram positivos no que
diz respeito ao condicionamento periimplantar e a osseointegracdo. Dessa forma,
novos estudos precisam ser realizados para compreender mais aplicacbes desse

material.
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ANEXOS

ANEXO A - Recomenda-se que 0s autores sigam as orientacdes do

Prisma Statement Guidelines.

Conforme o link: https://revistaimplantnews.com.br/normas-de-publicacao



http://prisma-statement.org/documents/PRISMA%20Portugese%20Statement.pdf
https://revistaimplantnews.com.br/normas-de-publicacao/
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1.INTRODUCAO

Os implantes @sseointegrados surgiram da necessidade da reposicdo de elementos dentarios
perdidos. Os estudos desenvolvidos pelo médico ortopedista Dr. Per-Ingvar Branemark foram
essenciais para o entendimento da 6sseo integracdo e desenvolvimento de “raizes de titanio”
intituladas implantes. Em 1952, Brenemark e sua equipe, inseriram dispositivos de titanio em tibias
de coelhos, ao tentar fazer a remocao destes, perceberam estar ligados firmemente ao osso do
animal, haviam descoberto a osseointegracdo (ALBREKTSSON et al., 1983; BRANEMARK, 1983). A
osseointegracao consiste em uma ancoragem 0sso- implante em que nao hé interposicao de tecido
fibroso entre as areas de interagdo do sistema (ALBREKTSSON,1986, 1993). Para outros autores,
essa ligacdo osso/implante deve seguir principios biomecéanicos que favorecem o processo de
modelacdo e remodelagdo Gssea natural, ocasionada pela atividade das cargas mastigatorias, de

modo que esse processo € essencial para o0 sucesso da reabilitacdo com
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implantes osseointegrados (MENDES; DAVIES, 2016). Branemark constatou também, que quando se aplica
uma carga controlada no implante, a remodelacdo acontece na direcdo e amplitude da carga. Por outro lado,
se a carga aplicada for excessiva e de forma pouco equilibrada, pode haver formacédo de tecido fibroso
interposto entre as superficies osso/implante e a ossointegracdo ndo ocorre (BRANEMARK, 1983).
Macroscopicamente a osseointegracao constitui um mecanismo no qual as for¢as aplicadas sobre o implante
ndo geram estresse, abrasdo ou movimentagdo. Por outro lado, se houver movimentagdo, poderd ocorrer
formacdo de uma camada fibrosa, interferindo na osteointegracdo e estabilidade do implante.
Microscopicamente, o material do implante bem como o tratamento da superficie — rugosidade, porosidade —
deste, contribuem para o intertravamento e contato direto implante/osso auxiliando no processo de integracéo
(ALBREKTSSON et al., 1983). A cirurgia de colocacdo de implantes pode ser de 1 ou 2 estagios. Na de 1
estagio, no momento da instalacdo do corpo do implante é colocada a extensdo permucosa, ou provisorio no
mesmo tempo cirlrgico, permitindo que os tecidos se acomodem corretamente durante o periodo de
cicatrizacdo. Ja na de 2 estagios, existem dois momentos cirdrgicos distintos: no primeiro o implante é
instalado e os tecidos moles sdo suturados sobre ele, de modo a cicatrizar por primeira intencdo, deixando o
corpo do implante submerso; apds o tempo de cicatrizacdo, o paciente é submetido a uma segundacirurgia
para a colocacdo do pilar de cicatrizacdo ou o provisorio (BLOCK, 2012; MISCH, 2008). A estabilidade
implantar € um fator diretamente relacionado a taxa de sobrevivéncia dos implantes. No geral, 0s insucessos
ocorrem por problemas biomecéanicos apds a instalacdo do componente protético. Estudos indicam que tais
problemas ocorrem principalmente no primeiro ano do recebimento de carga e em 0Ssos com menor
densidade. Associada a isso, 0 comprimento do implante também pode influenciar no seu insucesso, uma vez
que as cargas aplicadas nos mais curtos gera maior tensdo na area de osseointegracdo (BRAGGER et al.,
2001; OH et al, 2002). Importante fator determinante na osseointegradcdo é a saude dos tecidos
periimplantares. Esses tecidos devem propiciar um bom selamento perimucosal ndo permitindo a passagem
ativa de microrganismos para a regido da interface osso/implante (BERGLUNDH et al., 1991; ROMPEN, 2012).
Ademais, é composto por zonas com populacdes teciduais especificas - epitélio juncional semelhante ao
encontrado circundando os dentes naturais; e o tecido conjuntivo — tendo caracteristicas distintas quando as
comparadas aos dentes naturais (MENDES et al., 2021). No dente, os feixes de fibras do tecido conjuntivo
estdo ancorados perpendicularmente as raizes, enquanto que nos implantes, as fibras encontram-se
organizadas paralelamente as superficies destes (BERGLUNDH et al., 1991). Para o bem- estar do periodonto
de prote¢cdo em uma reabilitagdo com uso de implante osseointegrados,
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€ imprescindivel que entre implantes adjacentes haja, no minimo, 3mm de distancia entre eles. Por outro lado,
guando circunvizinho aos dentes naturais, essa distancia pode ser de apenas 2 mm. A profundidade
recomendada para instalagdo dos implantes abaixo dos tecidos moles é de 3 a 4 mm, fundamentada pela
necessidade de amplitude biolégica (MILORO et al., 2016). Desse modo, os tecidos periimplantares de
protecdo devem possuir dimensdes que possibilitem a preservacao biolégica, correto perfil de emergéncia da
protese implantossuportada e estética (COCHRAN et al., 1997; MILORO et al.,, 2016). Na ciéncia da
implantodontia, existem varios métodos que preparam o0s tecidos periimplantares, por meio do
condicionamento dos tecidos moles e definicdo de um perfil de emergéncia para a futura prétese, como uso
de pilares de cicatrizacdo. Esses pilares constituem um dispositivo transmembranoso, isto é, acoplado ao
madulo do rebordo do implante (plataforma) e se exterioriza ao meio bucal, perpassando a barreira de tecidos
moles. A partir deles os tecidos circundantes podem se arranjar de modo a prever a amplitude biolégica,
necessaria a saude periimplantar (MILORO et al., 2016; MISCH, 2008). Esses pilares de cicatrizagdo devem
ser feitos de materiais biocompativeis, ndo desenvolvendo, preferencialmente, nenhuma reacéo imunologica
nos tecidos aos quais estdo em contato. Esses dispositivos transepiteliais, apresentam- se comercialmente
com grandes variedades de tamanhos (altura e largura) e diversos formatos, podendo ser anatémicos, retos
ou inclinados, afim de atender todas as possiveis individualidades dos tecidos periimplantares (MILORO et al.,
2016; MISCH, 2008). Os dispositivos transmucosos, sdo usualmente compostos de titdnio usinado ou
ceramica. Essa Ultima apresenta boa distribuicdo de forcas, além de boa lisura dificultando a fixacdo de
microorganismos (SCHUNEMANN et al., 2019). O titanio é um material biocompativel, forte e resistente,
reagindo positivamente em contato com a mucosa oral, ndo interferindo na cicatrizacdo (ABURAYA, 2011).
Apesar desse material ser o padréo ouro em biocompatibilidade, ndo esté totalmente isento de causar reacdes
ao organismo, uma vez que em altas concentracdes pode ser toxico — acima de 2000ppm (HELSEN; BREME,
1998). A odontologia reabilitadora tem evoluido no sentido de agregar materiais que possuem caracteristicas
desejaveis as reabilitagbes. Nesse sentido, novos materiais vém sendo implementados no mercado, como é
0 caso dos polimeros, cujos usos biomédicos sédo relatados desde a década de 1980 (KURTZ; DEVINE, 2007;
PANDIYARAJ et al., 2014). Varias pesquisas tém demonstrado o uso desses materiais em diversas area da
saude. Na implantadontia, o polimero Poli-éter- éter-cetona (PEEK), tem recebido lugar de destaque, usado
na fabricacdo de implantes, pilares, parafusos de pilares e cicatrizadores (GALVAO et al., 2020; KURTZ,
2019).As principais vantagens do uso desses polimeros na clinica odontolégica sdo a biocompatibilidade,
possuir modulo de elasticidade semelhante ao do osso alveolar, néo liberar 6xidos e outras
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substancias irritantes, estabilidade térmica e quimica e inércia. Além disso, € um material recomendavel para
uso em pacientes alérgicos as ligas metélicas odontolégicas (GALVAO et al., 2020; KURTZ, 2019). A satde
do periodonto é essencial ao sucesso da reabilitacdo com implantes. De modo geral, a sadde periimplantar
pode ser observada clinicamente, a partir da mensuracdo da profundidade de sondagem, presenca de
sangramento etc; por meio de tomadas radiograficas (com a desvantagem de s6é serem visiveis estados
patolégicos mais avancados) e, mais recentemente pela andlise de marcadores inflamatérios como as
interleucinas. As interleucinas (IL) sdo citocinas liberadas por diversas células, agem na comunicacéo
intercelular e, podem servir como marcadores preditivos da saude periimplantar. Portanto, a mensuracao
dessas substancias, correlacionando com os achados clinicos e radiogréaficos, sdo um importante meio de
diagnéstico e predicdo de potenciais alteracGes periimplantares. Além disso, permitem observar as reacoes
biologicas aos diversos tipos de materiais.

2. HIPOTESE

Recentemente cicatrizadores fabricados em outros materiais tém sido usados para condicionamento
periimplantar, como o cicatrizador de PEEK, um polimero termoplastico cujas propriedades mecénicas se
assemelham ao do osso alveolar e, que pode ter diversas vantagens se comparado aos tradicionais. Algumas
propriedades do PEEK incluem alta rigidez e baixa afinidade ao biofilme bacteriano por seu étimo polimento e
baixa porosidade. Apesar das propriedades biomecanicas favoraveis, algumas reac6es adversas do tecido
mole ao PEEK também foram descritas (MALDONADO-NARANJO; HEALY; KALFAS, 2015). Em um estudo
em que o PEEKfoi implantado por via subcutanea em ovelhas, infiltragfes ocasionais aumentaram os niveis
de células inflamatdrias caracterizando uma reagéo tipo corpo estranho (LI et al., 2006). Estudos recentes ndo
demonstraram diferencas significantes entre cicatrizadores convencionais e de PEEK em relacéo as reacdes
de tecidos moles e duros (REA et al., 2017). No entanto, estes estudos foram realizados em animais e apenas
os dados histomorfométricos foram relatados, ndo focando na saude e estética da interface PEEK- tecidos
moles. Assim, ainda ndo existem dados suficientes na literatura sobre a resposta do tecido mole aos
cicatrizadores de PEEK utilizando um ensaio clinico randomizado.

3. METODOLOGIA PROPOSTA
A anamnese, exame clinico e todos os procedimentos cirlrgicos e protéticos serao realizados por apenas um
pesquisador calibrado. Na anamnese, dados de identificagdo pessoal e social seréo
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coletados. Durante o exame clinico, a condicao inicial da saude gengival, quantidade de gengiva queratinizada
e estabilidade dos dentes remanescentes serdo avaliados e registrados com céamera fotografica
semiprofissional. Todos os pacientes serdo submetidos a tomografia computadorizada de feixe cbnico da
regido a ser operada. A anestesia local sera realizada com mepivacaina a 2% com epinefrina 1:100.000. O
dente sera removido com técnicas atraumaticas sem retalho. O preparo do leito sera realizado com kit cirdrgico
(S.I.N. Implantes) e o implante (4.3 Unitite Prime, S.I.N. Implantes) sera inserido de acordo com as instru¢des
do fabricante. O gap 6sseo sera preenchido com BiOss. Os implantes que obtiverem estabilidade primaria
(torque > 25N) serdo incluidos no estudo e serdo aleatoriamente divididos em dois grupos: experimental, em
gue receberdo um cicatrizador de PEEK pré-fabricado (8 mm de diametro x 4 mm altura do perfil, Unitite Prime,
S.I.N. Implantes); controle, em receberdo um cicatrizador padrdo (4.5 didmetro x 4,5 altura do perfil, Unitite
Prime, S.I.N. Implantes). As suturas serdo realizadas com fio de Nylon 4.0 (Techsuture). As suturas serdo
removidas ap6s 10 dias, e sera aguardo um periodo de osseointegracdo de 3 meses. Apds este periodo, uma
nova tomografia da regido sera obtida para controle, e sera realizada a moldagem de transferéncia com
transferente (Unitite Prime, S.I.N. Implantes) personalizado com resina acrilica vermelha de baixa contracao
(Pattern, GC) na regido do perfil periimplantar. A moldagem sera realizada com silicone de adicdo pesado e
fluido, e 0 modelo obtido com gesso especial tipo IV. Sera confeccionada uma coroa de dissilicato de litio
monolitica, a qual seré cimentada com cimento autoadesivo sobre uma interface de titanio (DUOTECH Unitite
Prime, S.I.N. Implantes). A coroa sera parafusada com torque de 20 N e o orificio selado.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO

Serédo incluidos no estudo individuos sem restricdo de género ou idade, sistemicamente saudaveis, que
apresente pré-molares e/ou molares superior e/ou inferior, com indicacédo para exodontia e instalacéo imediata
de implante e sem necessidade de procedimentos adicionais de enxerto 6sseo ou de tecido mole. Ainda,
apenas os implantes instalados com estabilidade priméaria adequada possibilitando que os cicatrizadores
sejam posicionados, permaneceréo no estudo.

5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo adotados os seguintes critérios de exclusao: idade 25% e sangramento bucal> 25%); abuso de alcool
ou drogas; tabagismo (> 10 cigarros/dia); presenca de infec¢Bes orais agudas; radioterapia ou quimioterapia
remota ou recente na regido orofacial; ingestdo de medicamentos

Endereco: Rua Baréo de Itapary n°® 227

Bairro: CENTRO CEP: 65.020-070
UF: MA  Municipio: SAO LUIS

Telefone: (98)2109-1250 E-mail: cep@huufma.br

Pégina 05 de 10



HOSPITAL

UNIVERSITARIO DA g@" — e
\ | UNIVERSIDADE FEDERAL DO

Continuacéo do Parecer: 5.665.683

gue afetam o metabolismo 0sseo; e gravidez. Implantes que apresentarem sinais de mucosite e/ou
periimplantite durante o periodo do estudo também serdo excluidos.

6. METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS
O teste estatistico sera definido apds analise exploratéria dos dados, empregando um nivel de significancia
de 5%. Sendo calculadas as medidas de incidéncia e risco relativo.

7. DESFECHO PRIMARIO

Os desfechos investigados serdo: a)Concentracdo das Interleucinas nos diferentes grupos e em tempos
distintos; b) Grau de reabsorcao dssea alveolar; c) Avaliacdo dos tecidos moles através do Functional Implant
Prosthodontics Score (FIPS); d) Estabilidade do implante por meio do dispositivo de analise de frequéncia de
ressonancia Osstell (IntegrationDiagnostics AB®, Suécia) e do respectivo transdutor.a) Para avaliar os
mediadores inflamatérios, amostras do fluido periimplantar serdo coletadas aleatoriamente em trés sitios com
uma tira de papel padréo (Periopaper; IDE Interstate, Amityville, NY, EUA). As tiras serdo inseridas no sulco a
profundidade del a 2 mm por 30 segundos. Tiras contaminadas com sangue ou saliva serdo substituidas.
Apbs a remocao, as tiras serdo colocadas nos tubos eppendorf com solucdo salina e mantidas a -800C para
posterior andlise da IL-1 e dos niveis de ON através da leitura da absorbéncia em espectrofotémetro.b) O nivel
do osso marginal sera analisado com radiografias periapicais intraorais convencionais padronizadas da por¢éo
coronal dos implantes dentérios, tiradas com auxilio de um posicionador e um aparelho de raio-X digital (Diox).
A perda 6ssea marginal serA mensurada com o software ImageJ. A distancia entre duas roscas do implante,
ou seja, 0,6 mm, serd utilizada para a calibragdo das medidas. Todas as andlises radiograficas seréo
realizadas pelo mesmo profissional.c). Para avaliar clinicamente os tecidos moles, sera avaliado o acumulo de
placa bacteriana, indice de inflamacdo gengival, profundidade de sondagem periimplantar, sangramento a
sondagem, mobilidade, e o indice FIPS. O referido escore é definido por cinco variaveis: (1) interproximal, (2)
ocluséo, (3) desenho, (4) mucosa e (5) osso. Um esquema de pontuacéo de O - 1 - 2 seré atribuido para cada
variavel mencionada, resultando em uma pontuacdo méaxima de dez (5 x 2) por implante. Todas as medidas
do FIPS serédo coletadas por um examinador independente, cego ao tipo de avalia¢éo, a fim de limitar o viés.d)
A estabilidade do implante serd investigada com o auxilio do dispositivo de analise de frequéncia de
ressonancia Osstell (IntegrationDiagnostics AB®, Suécia) e do respectivo transdutor (Figura 1-A). O transdutor
serd posicionado sobre o implante (Figura 1-B) e recebera torque com o auxilio da chave digital do aparelho.
A sonda do aparelho
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sera posicionada na face vestibular do SmartPeg®, sem tocéa-lo, obtendo assim uma medigdo vestibulo-
lingual. Apés isso, a sonda sera posicionada na face mesial, obtendo assim a medi¢&o no sentido mésiodistal.
Os dados capturados séo apresentados como um valor quantitativo, o quociente de estabilidade do implante
(ISQ) em uma escala de 1 a 100. Valores de ISQ maiores que 50 serdo sugestivos de boa estabilidade.

8. TAMANHO DA AMOSTRA NO BRASIL: 50

Objetivo da Pesquisa:

9. OBJETIVO PRIMARIO

O objetivo deste estudo sera avaliar através de um ensaio clinico randomizado, o efeito dos cicatrizadores de
PEEK pré-fabricados, em relacdo a saude periimplantar, em situacdes de implantes instalados imediatamente
pos-exodontia.

10. OBJETIVO SECUNDARIO

a. Verificar preservacdo do tecido ésseo;b. Mensurar mediadores inflamatérios no sulco periimplantar;c.
Correlacionar os marcadores inflamatérios com a salude periimplantar;d. Verificar se ha diferencas nos
marcadores infamatorios com o uso de diferentes cicatrizadores.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

11. RISCOS

Os riscos esperados no pés-operatério das cirurgias de exodontia e dos implantes, seriam dor, inflamacéo e
infeccdo. Diante disto, jA se preconiza tratamento farmacol6gico com analgésicos, antiiflamatorios e
antibioticoterapia, profilatico e pos-operatério, assegurando conforto e prevenindo riscos mencionados. Em
caso de desconfortos persistentes, prontamente os pacientes serdo reavaliados para nova conduta, afim de
sanar a queixa. Os riscos esperados nas etapas de testes e coleta de dados sdo minimos, visto que séo
procedimentos clinicos ndo invasivos em tecidos bioldgicos. E em caso de desconforto, pode ser aplicado
anestesia com pomada anestésica (Benzocaina 20%) e também infiltrativa local (mepivacaina a 2% com
epinefrina 1:100.000) Os riscos biolégicos aos pesquisadores e aos pacientes serdo minimizados, ao
utilizarem equipamentos de protecdo individual (luvas descartaveis, mascaras PFF2, jaleco descartavel,
protetor facial), estarem devidamente imunizados contra covid-19 com as 3 doses (entre outras vacinas
preconizadas) e serem usados individualmente sempre instrumentais ou materiais
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esterilizados ou de uso Unico.

12. BENEFICIOS

Essa pesquisa oferece como beneficios aos pacientes, a possibilidade de reabilitacdo oral do elemento dental
condenado, devolvendo a qualidade de vida, por meio da estabilidade da mordida (oclusal), possibilitando
poder falar, comer e sorrir com mais dignidade. Para os pesquisadores, ocorrera a geracdo de dados que
servirdo como base para melhor entender sobre a estabilidade clinica de implantes, os tipos de materiais de
cicatrizadores e a sua interacdo com os tecidos periimplantares, além da salde do paciente. Para tanto, este
estudo servira para esclarecer as duvidas pertinentes a possibilidade atuais em reabilitacédo oral com diferentes
materiais.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:

Introducdo: O objetivo deste estudo sera avaliar através de um ensaio clinico randomizado, o efeito dos
cicatrizadores de poli-éter-éter-cetona (PEEK) pré-fabricados na salde e estética dos tecidos periimplantes,
em situacBes de implantes instalados imediatamente pds-exodontia. Serdo incluidos no estudo individuos que
apresentem molares e/ou pré-molares superiores e/ou inferiores, com indicacédo para exodontia e instalacédo
imediata de implante, sem a necessidade de procedimentos adicionais de enxerto ésseo ou de tecido mole.
Cinquenta dentes serdo removidos com técnicas atrauméaticas sem retalho, e o preparo do leito sera realizado
com kit cirdrgico (S.I.N. Implantes) e posterior instalagdo do implante (4.3 Unitite Prime, S.I.N. Implantes) de
acordo com as instrucdes do fabricante. O gap ésseo sera preenchido com BiOss. Os implantes que obtiverem
estabilidade primaria (torque > 25N) serdo incluidos no estudo e serdo aleatoriamente divididos em dois
grupos: experimental, em que receberdo um cicatrizador de PEEK pré- fabricado (n = 25, 8 mm de diametro x
4 mm altura do perfil, Unitite Prime, S.I.N. Implantes); controle, em receberdo um cicatrizador padrao (n = 25,
4.5 didmetros x 4,5 alturas do perfil, Unitite Prime, S.I.N. Implantes). Ser4 aguardado um periodo de
osseointegracdo de 3 meses, quando a coroa de dissilicato de litio monolitica confeccionada e parafusada. Os
desfechos investigados serdo: 1) avaliacdo dos mediadores inflamatérios no sulco periimplantar;2) grau de
reabsor¢éo 6ssea alveolar; 3) avaliagédo dos tecidos moles através do Functional Implant Prosthodontics Score
(FIPS); 4) avaliagdo da dor percebida apés a instalagéo da coroa. O teste estatistico sera definido apés andlise
exploratoria dos dados, empregando um nivel de significancia de 5%. Resultados esperados: Almeja-se obter
resultados que permitam avaliar se os cicatrizadores PEEK tem
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resultados positivos nos tecidos periimplantares (resposta inflamatéria, tecido periodontal e 6sseo) de forma
similar ou melhor que os de titdnio. Espera-se que o confronto dos dados coletados contribua para expandir o
conhecimento cientifico em reabilitacdo oral e implantodontia, em torno do uso deste tipo especifico de
material para cicatrizadores.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O protocolo apresenta documentos referente aos "Termos de Apresentacdo Obrigatéria™: Folha de rosto,
Declaracdo de compromisso em anexar os resultados na plataforma Brasil garantindo o sigilo, Orgamento
financeiro detalhado, Cronograma com etapas detalhada, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
ou Termo de Dispensa do TCLE, Autorizacdo do Gestor responsavel do local para a realizacédo da coleta de
dados e Projeto de Pesquisa Original na integra em Word. Atende a Norma Operacional no 001/2013 (item 3/
3.3). O protocolo apresenta ainda a declaracdo de responsabilidade financeira e termo de compromisso com
a utilizacdo dos dados resguardando o sigilo e a confidencialidade.

Recomendacdes:

Apbs o término da pesquisa o CEP-HUUFMA solicita que se possivel os resultados do estudo sejam
devolvidos aos participantes da pesquisa ou a instituicdo que autorizou a coleta de dados de forma
anonimizada.

Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O PROTOCOLO néo apresenta Obices éticos, portanto atende aos requisitos fundamentais da Resolucéo
CNS/MS n° 466/12 e suas complementares. sendo considerado APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Comité de Etica em Pesquisa—CEP-HUUFMA, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS
n°.466/2012 e Norma Operacional n°. 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela APROVACAO do projeto de
pesquisa proposto.

Eventuais modificacdes ao protocolo devem ser inseridas a plataforma por meio de emendas de forma clara
e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Relatérios parcial e final
devem ser apresentados ao CEP, inicialmente apés a coleta de dados e ao término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Informacgodes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 12/09/2022 Aceito

do Projeto ROJETO_1897741.pdf 14:36:23

Declaracéo de LIBERACAO_PENDENCIAS. pdf 12/09/2022 [LETICIA MACHADO | Aceito

Instituicdo e 14:36:06 | GONGALVES

Infraestrutura

Cronograma CRONOGRAMA_PENDENCIAS.pdf 12/09/2022 [LETICIA MACHADO | Aceito
14:35:13 [ GONCALVES

TCLE / Termos de | TCLE_PENDENCIAS.pdf 12/09/2022 |LETICIA MACHADO | Aceito

Assentimento / 14:34:34 | GONCALVES

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / [ PROJETO_PENDENCIAS.pdf 12/09/2022 |LETICIA MACHADO | Aceito

Brochura 14:34:00 | GONCALVES

Investigador

Orcamento ORCAMENTO.pdf 24/02/2022 [LETICIA MACHADO | Aceito
09:29:20 | GONCALVES

Folha de Rosto FOLHADEROSTO.pdf 24/02/2022 [LETICIA MACHADO | Aceito
09:27:39 | GONCALVES

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: CENTRO

SAO LUIS, 27 de Setembro de 2022

Assinado por:

Camiliane Azevedo Ferreira

(Coordenador(a))
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