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RESUMO

YAMAZAKI, Ain. Andlise da estética peri-implantar na instalacéo e provisionalizacéo
imediata de implantes unitarios na regido anterior da maxila: dados preliminares.
2020. 86 f. Dissertacao (Mestrado em Odontologia) - Faculdade de Odontologia,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

Os objetivos desta pesquisa clinica prospectiva foram avaliar a estética peri-
implantar de implantes unitarios imediatos com provisionalizacdo imediata na regido
anterior da maxila e a previsibilidade de obtencédo de estabilidade priméria com o
planejamento virtual utilizando o software Dental Slice® (Bioparts Prototipagem
Biomédica, Brasilia, Distrito Federal, Brasil). Onze pacientes, sete homens e quatro
mulheres, com idade média de 50,8 (+ 11,8) anos e todos com fendtipo gengival
classificado como espesso, receberam 14 implantes, modelo Helix Grand Morse™
(Neodent®, Curitiba, Parand, Brasil), imediatamente apdés a exodontia. O espaco
existente entre o implante e a tabua déssea vestibular foi preenchido pelo biomaterial
Extra-Graft®, (Silvestre Labs®, Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, Brasil), e a proviséria
foi confeccionada sobre munh&o universal com diametro de 3,3 mm. O
posicionamento, comprimento e diametro dos implantes foram planejados
virtualmente e a sequéncia de perfuracdo baseou-se no valor obtido na ferramenta
Unidade de Hounsfield do software. O resultado estético dos tecidos moles foi
avaliado pelo “Pink Esthetic Score”, por dois avaliadores previamente calibrados e
especialistas em prétese, no pré-cirargico e pos-cirargico de 15 dias e 2 meses. O
Kappa ponderado intraexaminador foi 0,84 (p<0,000) e o Kappa ponderado entre
examinadores foi 0,75 (p<0,001). Os valores de PES nao diferiram entre o preé-
operatorio, 15 dias e 2 meses de pos-operatério, com mediana de 10,5, 11,0 e 12,0
respectivamente. Todos os implantes foram submetidos a provisionalizacéo imediata
e o torque médio de instalacédo foi de 37,86 (£11,9) Ncm. A concordéancia entre o
implante planejado e o implante instalado foi de 85,7%, com p<0,009. A instalagdo de
implantes imediatos com provisionalizacdo em areas de fendtipo gengival espesso
manteve as caracteristicas originais dos tecidos moles peri-implantares, com
previsibilidade do planejamento virtual para obtencdo de estabilidade primaria com
esse modelo de implante.

Palavras-chave: Implantes Dentéarios. Estética Dentaria. Carga Imediata em Implante
Dentario.



ABSTRACT

YAMAZAKI, Ain. Analysis of peri-implant esthetic of immediate single-tooth implant
with immediate provisional restoration in anterior maxilla: preliminary data. 2020. 86 f.
Dissertacao (Mestrado em Odontologia) - Faculdade de Odontologia, Universidade
do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

The objectives of this prospective clinical research was to evaluate the peri-
implant esthetics of immediate single-tooth implants with immediate provisional
restoration in the anterior maxilla and the predictability of obtaining primary stability
with virtual planning using the Dental Slice® (Bioparts Prototipagem Biomédica,
Brasilia, Distrito Federal, Brazil) software. Eleven patients, seven men and four
women, with a mean age of 50.8 (x 11.8) years and all with gingival phenotype
classified as thick, received 14 implants, model Helix Grand Morse™ (Neodent®,
Curitiba, Parand, Brazil), immediately after extraction. The gap between the implant
and the dental socket was filled with Extra-Graft® (Silvestre Labs®, Rio de Janeiro, Rio
de Janeiro, Brasil), and the provisional was made on a universal abutment with a
diameter of 3.3 mm. The positioning, length and diameter of the implants were planned
virtually, and the drilling sequence was based on the value obtained in the Hounsfield
Unit tool of the software. The esthetic result of soft tissue was evaluated by the Pink
Esthetic Score, by two previously calibrated evaluators and prosthetic specialists, in
the pre-surgical and post-surgical period of 15 days and 2 months. The weighted
Kappa intra-examiner was 0.84 (p <0.000) and the weighted Kappa between
examiners was 0.75 (p <0.001). The PES values did not differ between the
preoperative period, 15 days and 2 months postoperatively, with a median of 10.5,
11.0 and 12.0 respectively. All implants were subjected to immediate provisionalization
and the average installation torque was 37.86 (+ 11.9) Ncm. The predictability between
the virtual planning of the implant and its installation was 85.7%, with p <0.009. The
installation of immediate implants with immediate provisional restoration in areas of
thick gingival phenotype maintained the original characteristics of peri-implant soft
tissues, with predictability for obtaining primary stability with this implant model.

Keywords: Dental Implants. Dental esthetics. Immediate Dental Implant Load.
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INTRODUCAO

A extracdo de dentes na regido anterior de maxila € uma situacéo critica para
0 paciente, pois gera um desconforto psicossocial importante. A restauracdo desta
area edéntula é desafiadora do ponto de vista protético, pois tanto as proteses
removiveis quanto as préteses adesivas possuem limitacbes e geram inseguranca,
enquanto a realizacédo de proteses fixas gera desgaste ou sobrecarga dos elementos
dentarios contiguos ao espaco protético (JORGE et al., 2011).

A instalacdo de implantes imediatos foi proposta inicialmente em 1989 por
Lazzara e a provisionalizacdo concomitante a essa instalacdo, no final do século XX.
Permitindo a reducéo do tempo de tratamento, a preservagéo do contorno alveolar, e
a instalacdo em uma posicao axial mais ideal favorecendo a confec¢éo da restauracao
tanto biomecanicamente como esteticamente (WERBITT; GOLDBERG, 1992).
Entretanto, alguns estudos sugeriram que o implante imediato ndo preservava
completamente o rebordo alveolar e ndo evitava que ocorresse remodelacdo do 0sso
fasciculado vestibular do alvéolo (ARAUJO et al., 2005; ARAUJO et al., 2006;
ARAUJO:; LINDHE et al. 2005). O posicionamento palatino do implante em relacéo ao
alvéolo gera um espaco que deve ser preenchido por enxerto 6sseo (KOLERMAN et
al., 2017) e quando combinado a enxertos de tecido conjuntivo (BONNET et al., 2018)
diminui os efeitos dessa remodelacéo.

A confeccdo imediata de restauragcdes provisérias permite a manutencdo do
arco cébncavo gengival (TIAN et al., 2019) tdo marcante na regido anterior, sendo esta
técnica considerada esteticamente previsivel (BONNET et al., 2018; KOLERMAN et
al., 2017). ARORA e IVANOVSKI, em 2018, encontraram valores medianos maiores
do indice da Estética Rosa, do inglés Pink Esthetic Score (PES), em implantes
restaurados imediatamente do que em implantes restaurados tardiamente.

Em relagéo ao tecido mole, o uso de enxerto de tecido conjuntivo mostrou-se
benéfico ao melhorar os resultados estéticos (MIGLIORATI et al., 2015),
principalmente aumentando o contorno do processo alveolar (BOARDMAN et al.,
2016), e que o fendtipo gengival pode ser considerado um fator de prognéstico para o
resultado estético (GU et al., 2015). Entretanto, na revisao de literatura realizada,
estudos examinando procedimentos cirargicos e restauradores na otimizacdo da

estética do tecido mole peri-implantar também mostraram resultados conflitantes.
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Casos tratados com implante imediato com provisionalizacdo imediata e
preenchimento do alvéolo com enxerto ésseo tendem a apresentar uma estética rosa
melhor apds o tratamento do que antes do tratamento. Mas, ainda ndo € possivel
confirmar a influéncia do enxerto de tecido conjuntivo e do fenétipo gengival nos
resultados do PES (YAMAZAKI et al., 2019).

A comparacdo entre implante imediato com implante tardio, realizada em
revisdo sistemética, indicou que o implante imediato apresenta maior risco de perda
precoce do que tardio e ensaios controlados randomizados sdo necessarios para
comparar o0s dois protocolos de tratamento por andlises da tomografia
computadorizada de feixe cénico (TCFC), em diferentes momentos, e através de
dados sobre a recessdo vestibular com o estado pré-operatério como referéncia
(COSYN et al.,, 2019). Devido a enorme variacdo nos resultados dos estudos, o
objetivo desta pesquisa foi avaliar a estética obtida com o tratamento da regido
anterior da maxila com implantes unitarios imediatos com provisionalizacéo
concomitante e a previsibilidade de obtencdo de estabilidade primaria com o
planejamento virtual utilizando o software Dental Slice® (Bioparts Prototipagem

Biomédica, Brasilia, Distrito Federal, Brasil).
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1 REVISAO DA LITERATURA

1.1 Implantes imediatos

Os implantes imediatos foram inicialmente descritos como uma técnica valida
gue parecia permitir a preservacao 6ssea nos sitios de instalacdo (LAZZARA, 1989).
Em seguida, comecaram a associar com a regeneracao tecidual guiada (BECKER,;
BECKER, 1990). Desta forma, ndo era necessario um alvéolo de extracdo intacto para
gue ocorresse a osseointegracao, incluindo outras vantagens como a reducéo do
tempo de tratamento, a preservacdo do contorno alveolar e a possibilidade de
instalacdo em uma posicdo axial mais ideal favorecendo a confeccao da restauracao
tanto biomecanicamente como esteticamente (WERBITT; GOLDBERG, 1992). Sendo
assim, um beneficio adicional significante nos casos de substituicdo de dentes
anteriores (GELB, 1993). Porém, a principal desvantagem do método era que ele
requeria uma técnica de manipulacédo de tecidos moles mais complicada para obter
um resultado esteticamente satisfatorio (ROSENQUIST; GRENTHE, 1996).
Entretanto, revelou-se ainda que sitios com infec¢cdo crbnica ndo eram uma
contraindicacdo (NOVAES et al., 1998).

Ao tratar pacientes com um bi6tipo gengival fino, eram recomendadas terapias
de aumento horizontal no momento da colocac&o do implante devido ao alto risco de
reabsorgéo da tdbua 6ssea vestibular. Nos casos que envolviam um bidtipo gengival
mais espesso e com uma parede ¢ssea vestibular intacta, a necessidade deste tipo
de aumento, no mesmo tempo da inser¢do do implante, podia ser reduzida. Mas, a
medida que a integridade da cortical vestibular era perdida, a necessidade de
procedimentos de aumento crescia (HAMMERLE; CHEN; WILSON, 2004). Até que foi
sugerido que o implante imediato ndo evitava que ocorresse remodelacédo 6ssea nas
paredes do alvéolo (ARAUJO et al., 2005) e demonstrado que no aspecto vestibular,
isso resultou em alguma perda marginal da osseointegracdo (ARAUJO;
WENNSTROM; LINDHE, 2006). Na sequéncia, descobriu-se que a cirurgia sem
retalho produzia menor reabsorcéo da tabua 0ssea vestibular (BLANCO et al., 2008).
Com isso, atencdo especial deveria ser dada aos resultados estéticos (LANG et al.,
2012). Em uma avaliagdo de implantes imediatos apds 7 anos da instalacdo, um tergo
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nao tinha quase nenhum 0sso vestibular e apresentava nivel de mucosa 1 mm apical
em comparacao aos implantes com osso vestibular intacto (BENIC et al., 2012). Além
disso, foi observada uma tendéncia a maior reabsor¢cdo horizontal na por¢gdo mais
coronal da crista dssea vestibular (DISCEPOLI et al., 2015).

Também ja foi possivel observar que os implantes podem ser osseointegrados
guando colocados imediatamente apds a extracdo de dentes apresentando lesbes
endodonticas e periodontais, desde que procedimentos clinicos apropriados sejam
realizados antes do procedimento cirirgico do implante (CHRCANOVIC; MARTINS;
WENNERBERG, 2015). Em um estudo prospectivo, foi demonstrada a eficacia da
colocacao de enxerto de tecido mole no momento da colocacdo imediata do implante
na zona estética. No seguimento de 2 anos, o grupo teste revelou melhores resultados
estéticos e tecidos moles vestibulares estaveis em comparagéo com o grupo controle
(MIGLIORATI et al., 2015). Outro estudo prospectivo, agora com acompanhamento
de 5 anos, revelou perda éssea marginal limitada a longo prazo. No entanto, a
recessao e o contorno vestibulares e a deficiéncia do processo alveolar pioraram apés
1 ano (COSYN et al., 2016). Em uma pesquisa que avaliou as alteracdes 6sseas apos
a instalacdo de implantes imediatos, foi encontrada uma reducdo média de cerca de
0,5 mm de altura e largura mesmo com o preenchimento com 0sso bovino inorganico
(MAZZOCCO et al., 2017).

Recentemente, um experimento in-vivo comparando implantes imediatos com
implantes tardios, registrou que ocorreram alteracdes na crista nos dois protocolos de
tratamento, com quantidades limitadas e semelhantes de reducédo dssea vertical
vestibular e uma reducdo 0ssea horizontal pronunciada. O processo de remodelacdo

0ssea horizontal diferiu entre os dois protocolos cirtrgicos (VIGNOLETTI et al, 2019).

1.2 Provisionalizag&o imediata

O conceito de fixar uma protese imediatamente apos a instalacdo do implante
foi inicialmente proposto para casos totais sobre implantes instalados em rebordo
cicatrizado (BRANEMARK et al., 1999; SCHNITMAN et al., 1997). Logo também, esta
técnica foi descrita para casos unitarios na zona estética (GOMES et al., 1998;

WOHRLE,1998). E em seguida comecou-se a estudar a provisionalizagdo imediata
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em implantes imediatos (CHAUSHU et al., 2001; HUI et al.,, 2001). Assim, foi
recomendado que se a estabilidade primaria permitisse, os implantes imediatos
deveriam ser provisionalizados a fim de otimizar a estética (DE ROUCK et al., 2009).
Todavia, uma reviséo da literatura confirmou que havia um risco adicional ao restaurar
imediatamente implantes instalados em cavidades de extracdo na zona estética em
comparacao com aqueles colocados em locais cicatrizados (ATIEH et al., 2009). Em
um estudo em animais, foi concluido que a carga imediata em implante imediato ndo
impede a reabsor¢cdo que ocorre principalmente na tdbua Ossea vestibular no
processo natural de remodelacéo (BLANCO et al., 2011).

Ja um estudo clinico multicéntrico concluiu que a provisionalizacdo imediata de
implantes imediatos unitarios na regiao anterior da maxila era um tratamento previsivel
e que a subinstrumentacdo 6ssea para colocacao de implantes autorrosquedveis era
favoravel para alcancar altos torques de inser¢cdo (GRANDI et al., 2012). Deste modo,
uma revisao sistematica revelou que a colocacédo imediata de implantes dentarios com
provisionalizacdo imediata na zona estética resulta em excelente resultado no
tratamento a curto prazo em termos de sobrevivéncia do implante e alteracdo minima
das dimensfes dos tecidos moles e duros peri-implantares (SLAGTER et al., 2014).
Outra revisdo afirmou que ainda que o protocolo convencional representasse o
padrdo-ouro, a restauracdo imediata de implantes colocados em alvéolos de extracdo
apresentava um excelente progndéstico do implante. Assim, essa abordagem clinica
poderia ser adotada com sucesso, a fim de minimizar o tempo de tratamento com um
impacto relevante na satisfacdo do paciente (DEL FABBRO et al., 2015). Além disso,
um ensaio clinico randomizado mostrou que a colocacdo imediata do implante e a
provisionalizacdo imediata n&o eram inferiores a colocacdo imediata com
provisionalizacéo tardia (SLAGTER, 2015).

Um estudo sobre as alteragcdes em tecidos moles em implantes imediatos com
provisionalizagédo imediata concluiu que esta abordagem, juntamente com o enxerto
0sseo de preenchimento do espaco osso-implante, resulta na manutencdo do
contorno dos tecidos moles e da estética em comparacdo com a avaliacdo pre-
tratamento. As dimensfes dos tecidos moles interdentais, médio-vestibulares e
horizontais permaneceram estaveis apés 1 ano de acompanhamento
(CARDAROPOLI et al.,, 2015). Em um estudo tomografico de superposicdo de
imagens, esta modalidade de tratamento também mostrou excelentes resultados, com

pequenas alteragbes 0sseas vestibulares ao redor dos implantes. Nem a espessura
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Ossea vestibular pré-operatoria nem a distancia horizontal do gap influenciaram a
guantidade de reabsorcéo 0ssea vestibular (MORIMOTO et al., 2015).

Outro estudo publicado, com acompanhamento de 4 anos, concluiu que a
colocacao imediata de implantes seguida de imediata provisionalizagéo resultou em
uma alta taxa de sobrevivéncia, perda 0ssea peri-implantar minima, muito boa estética
e pacientes satisfeitos (VAN NIMWEGEN et al., 2016). Na sequéncia, foi proposta
uma técnica de provisionalizagéo imediata que individualiza o pilar protético ao copiar
o perfil de emergéncia do dente natural a ser substituido. Deste modo, evitando o
colapso dos tecidos moles apos a extracdo e contribuindo para um resultado
altamente satisfatério (FURHAUSER et al., 2017). Em uma pesquisa, que comparou
a remodelacao tecidual em implantes imediatos com restauracdo imediata e tardia,
revelou que os implantes restaurados no mesmo dia da cirurgia demonstraram niveis
de tecido mole vestibular mais estaveis e manutencdo do volume 6sseo (CRESPI et
al., 2018). Um estudo atual mostrou que o contorno vestibular dos tecidos moles de
implantes imediatos com provisionalizacdo imediata sofre uma alteragéo continua na
espessura, principalmente nos primeiros 3 meses, e tende a estabilizar apos 6 meses
(TIAN et al., 2019).

1.3 Planejamento cirdrgico virtual

Derivada da escala de cinza das imagens tomograficas, uma unidade de
medida (Unidade de Hounsfield - UH) foi criada e através dela é possivel avaliar as
diferentes densidades da area examinada (HOUNSFIELD, 1980). Através da
percepcdo tatil do cirurgido durante a perfuracdo do sitio implantavel e das
radiografias, a qualidade éssea foi classificada em 4 categorias: Tipo 1 — 0sso cortical
homogéneo; Tipo 2 — camada espessa de 0sso cortical circundando 0SSO esponjoso
denso; Tipo 3 — camada fina de osso cortical circundando 0sso esponjoso denso; Tipo
4 — camada fina de osso cortical circundando osso esponjoso de baixa densidade
(LEKHOLM; ZARB, 1985). A TCFC surgiu como um novo sistema promissor na
imaginologia dentomaxilofacial devido a boa relacao entre desempenho e baixo custo,
juntamente com baixa dose de radia¢cdo, muito interessante para uso diagnéstico em

larga escala (MOZZO et al., 1998). Um estudo sugeriu que a escolha do desenho do
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implante dentario baseado na qualidade 6ssea, minimiza a falha do implante e a perda
0ssea, independentemente da densidade (MISCH et al., 1999).

Os resultados de uma extensa analise de tomografias computadorizadas (TC)
demonstraram gue uma escala objetiva de densidade 6ssea, com base na UH, podia
ser estabelecida e que havia uma forte correlacéo entre o valor da densidade 6ssea e
o indice subjetivo de qualidade bem como entre o valor da densidade 0ssea e a regido
da boca. Como a TC encontrava crescente popularidade dentro do campo do implante
dentério, essa classificacdo forneceria um método preciso para medir a densidade
0ssea peri-implantar. O uso de medi¢des de densidade 6ssea pré-operatoéria ajudaria
nao so a fornecer um prognastico clinico e informacdes valiosas sobre a qualidade do
0sso, mas também a evitar a colocacdo de implantes nas areas de qualidades mais
pobres do 0sso, onde a falha seria mais provavel (NORTON; GAMBLE, 2001).

Em uma reviséo da literatura sobre estabilizacdo do implante em osso de baixa
densidade foi concluido que a estabilidade primaria do implante era um fator
fundamental na obtencdo da osseointegracdo; que a avaliagdo clinica e radiogréfica
da qualidade 6ssea e da estabilidade primaria permanecia essencial; e que novos
desenhos de implantes, texturas de superficie e protocolos cirdrgicos aumentavam a
previsibilidade em baixa qualidade 6ssea (MARTINEZ et al., 2001). A partir de um
estudo retrospectivo foi possivel concluir que o conhecimento do valor da UH como
uma medida quantitativa da densidade 6ssea pode ser util como uma ferramenta de
diagnéstico. Ele pode fornecer ao cirurgido uma avaliacdo objetiva da densidade
O0ssea, 0 que pode resultar na modificacdo de técnicas cirdrgicas ou no tempo
prolongado de cicatrizacdo, especialmente em situagbes em que se suspeita de baixa
qualidade 6ssea (SHAPURIAN et al., 2006). Assim, a TC foi sugerida como eficaz
para avaliar a qualidade 0ssea e prever a estabilidade inicial do implante (SONG et
al., 2009).

Outro estudo revelou que havia uma clara possibilidade de estimar nUmeros de
densidade 0ssea usando os valores de voxel das imagens de TCFC (NOMURA et al.,
2010). As medidas de densidade 6ssea pré-operatoria usando TCFC podem ser Uteis
como uma ferramenta diagnostica objetiva. Esses valores, em conjunto com 0s
valores de andlise da frequéncia de ressonancia e as medi¢des do torque de insercgéo,
podem fornecer ao cirurgido uma avaliacdo objetiva da qualidade 6ssea e podem ser
especialmente Gteis quando houver suspeita de osso de baixa qualidade (FUSTER-

TORRES et al., 2011). Uma revisdo sistemética revelou que existe uma associacao
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positiva entre a estabilidade primaria do implante e a densidade 6ssea (MARQUEZAN
et al., 2012).

A qualidade oOssea avaliada por TCFC mostrou alta correlacdo com a
estabilidade primaria dos implantes. Portanto, as estimativas pré-operatérias do valor
da densidade por TCFC podem permitir que os dentistas prevejam a estabilidade do
implante (ISODA et al., 2012). Os valores de cinza da TCFC podem ser usados para
medir a densidade 6ssea e podem fornecer uma ajuda valiosa para prever a qualidade
O0ssea em locais potenciais para a instalacdo de implante (VALIYAPARAMBIL et al.,
2012). E, apesar de diferirem das UH originais, existe uma forte correlacdo linear
(PARSA et al., 2012). A avaliacdo da densidade 6ssea usando a TCFC € um método
eficiente e significativamente correlacionado com os parametros de estabilidade do
implante e o indice de Lekholm e Zarb. Assim, é possivel prever a estabilidade inicial
do implante e a possibilidade de restauracéo imediata ou precoce usando TCFC antes
da colocacédo do implante (SALIMQV et al., 2014).

A TC pré-operatoéria pode permitir a previsdo da estabilidade inicial do implante
(WADA et al., 2016). Mas, grandes erros podem ser vistos ao usar os valores de cinza
de maneira quantitativa (PAUWELS et al., 2013). Embora possa haver uso limitado de
valores de cinza quantitativos na TCFC em alguns casos, geralmente deve ser evitado
devido a sua falta de confiabilidade. Os valores de cinza, medidos nas imagens de
TCFC, podem mudar devido ao uso de diferentes dispositivos, parametros de
exposigdo, posicdo da medigdo no campo de visdo e quantidade de massa dentro e
fora do campo de visdo (PAUWELS et al., 2015).

Em outro estudo tomograéfico, foi estabelecida uma classificacéo para a posicéo
sagital radicular em relacéo ao rebordo alveolar da regiao anterior da maxila, de canino
a canino. Na Classe I, a raiz esta posicionada contra a parede vestibular. Na Classe
I, a raiz esta centralizada no meio do alvéolo, sem envolver as paredes vestibular ou
palatina no terco apical da raiz. A Classe lll € quando a raiz esta posicionada contra a
parede palatina. Ja na Classe IV, pelo menos dois ter¢os da raiz envolvem as paredes
vestibular e palatina. Um entendimento da relevancia clinica da posigéo sagital da raiz
fornecerd dados auxiliares para o planejamento do tratamento da colocacao imediata
do implante e provisionalizagdo na regido anterior da maxila. Um sistema de
classificacdo pode levar a uma melhor comunicacéo interdisciplinar no planejamento
do tratamento para terapia baseada em implantes. A classe | € a mais favoravel para

a instalacao de implantes imediatos com carga imediata (IIClI), pois a raiz do elemento
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acometido encontra-se em posicdo mais vestibular deixando uma boa quantidade de
0sso palatino para instalacdo do implante e corresponde em média a 81% dos
elementos dentarios. As classes Il e Ill sdo mais sensiveis a técnica de instalagdo
imediata com provisionalizagcdo imediata pois requerem mais atencdo do cirurgiao
para que o implante seja instalado com estabilidade primaria necessaria em posi¢ao
protética adequada. Na classe IV é contraindicada a técnica IICI (KAN et al., 2011).

Na regido anterior da maxila, o incisivo lateral tem o o0sso alveolar mais fino e
mais frequentemente exibe uma depresséao vestibular mais préxima da crista alveolar
em comparacao com outros dentes anteriores superiores (ZHANG; SKRYPCZAK;
WELTMAN, 2015). A densidade 6ssea e a espessura da cortical influenciam
significativamente a estabilidade priméaria do implante. Implantes mais longos e
amplos alcancaram maior estabilidade priméaria do que implantes mais curtos e mais
estreitos. Essas correlacdes perdem seu significado apdés a osseointegracdo. A
estabilidade do implante pode ser prevista com base em uma analise pré-operatoria
das caracteristicas 6sseas (MERHEB et al., 2018). Portanto, a TCFC odontolégica
pode ser justificada para diagndstico e planejamento pré-cirtrgico (JACOBS et al.,
2018).

1.4 Fenotipo gengival

Inicialmente, usando a transparéncia da sonda periodontal através da margem
gengival como método para discriminar gengiva fina e espessa, o fenotipo gengival foi
dividido em 3 grupos: fino e festonado (grupo Al); espesso e plano (grupo B) e
espesso e festonado (grupo A2). Uma gengiva fina e clara, dentes delgados, estreita
faixa de tecido queratinizado e uma margem gengival altamente festonada,
correspondiam as caracteristicas do grupo Al. Ja uma gengiva espessa e clara,
dentes quadrados, uma ampla faixa de tecido queratinizado e uma margem gengival
plana eram as caracteristicas do grupo B. E o grupo A2 apresentava uma gengiva
clara e espessa com dentes delgados, uma faixa estreita de tecido queratinizado e
uma margem gengival altamente festonada (DE ROUCK et al., 2009). A identificacao

do fenotipo gengival por avaliacdo com uma sonda periodontal ndo era diferente da
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medicdo direta, com espessimetro, e surgiu como um método adequadamente
confiavel e objetivo (KAN et al., 2010).

A TCFC de tecido mole é um método, que a partir da tomografia efetuada com
afastadores plasticos de labios, permite obter dados clinicos sobre as dimensdes e a
relacdo de varias estruturas do aparelho periodontal e de fixacdo dentogengival, como
por exemplo a espessura gengival. Ndo € invasivo e ajuda os profissionais no
planejamento e execucdo de varios procedimentos em odontologia com maior
previsibilidade (JANUARIO et al., 2008). Medir a espessura gengival usando TCFC é
um método previsivel e preciso para avaliar o fenotipo gengival de um paciente, de
modo a prever a adequacdo do implante imediato (LAU et al., 2016). O fendtipo
gengival pode variar no mesmo individuo em sitios diferentes (FRUMKIN; VIA,;
KLINGER, 2017) e os diferentes fenotipos gengivais e sua relacdo com a espessura
0ssea variam em torno dos dentes anteriores superiores (AMID et al., 2017).

O fendtipo gengival € definido pela espessura gengival e largura do tecido
queratinizado. Um modo simples e reprodutivel para medir a espessura gengival é
avaliar a sombra da sonda periodontal através da gengiva. Se a sonda for visivel, a
gengiva é considerada fina (<1 mm) mas se a sonda nao for, a gengiva é espessa (>1
mm). Informac@es adicionais sobre o volume gengival podem ser obtidas medindo a
largura do tecido queratinizado da margem gengival até a linha mucogengival
(JEPSEN et al., 2018).

1.5 indices estéticos

Com o objetivo de avaliar parametros estéticos dos tratamentos com implantes,
foram propostos diferentes indices e sistemas de pontuacdo. O indice da Estética
Rosa, do inglés Pink Esthetic Score (PES), pontua de forma simples 7 parametros dos
tecidos moles ao redor de coroas unitarias sobre implantes (Quadro) usando os
valores 0, 1 e 2 (FURHAUSER et al., 2005). Modificaram o PES e o combinaram com
um novo indice, o Indice da Estética Branca (White Esthetic Score - WES), que
examina forma, volume, cor, textura e translucidez das coroas sobre implantes,
resultando no indice PES/WES (BELSER et al., 2009). O indice Estético da Coroa
Sobre Implante, cuja sigla usada na literatura em inglés € ICAI (Implant Crown
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Aesthetic Index), avalia a estética em casos unitarios baseando-se nas formas
anatémicas, cores e caracteristicas das superficies tanto das coroas sobre implantes
quanto dos tecidos moles adjacentes para analisar 9 variaveis (MEIJER et al., 2005).
Um outro indice para avaliar as caracteristicas estéticas rosa e branca, comparando
por meio de escalas visuais, a aparéncia com o dente contralateral chamado Peri-
Implant and Crown Index (PICI) foi proposto. Entretanto, ao compara-lo com o ICAl e
o PES/WES, concluiram que este ultimo é o de mais facil aplicacdo (TETTAMANTI et
al., 2015).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo principal

Avaliar a estética peri-implantar de implantes unitarios imediatos com

provisionalizacéo imediata na regido anterior da maxila.

2.20bjetivo secundério

Avaliar a previsibilidade de obtencdo de estabilidade primaria com o

planejamento virtual.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 Local do estudo e aspectos éticos

O trabalho foi realizado através de uma parceria entre as Faculdades de
Odontologia da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (Vila Isabel) e da
Universidade Veiga de Almeida (Tijuca) e o Centro de Estudos Sobrelmplantes (llha
do Governador). A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica da Universidade Veiga
de Almeida (ANEXO A) e os participantes foram informados e assinaram um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, autorizando todos os procedimentos propostos
(ANEXO B). Este estudo foi incluido no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ANEXO C), foi agraciado com patrocinio das empresas Silvestre Labs®, que forneceu
o produto Extra Graft XG-13® (ANEXO D); e Neodent®, que cedeu os implantes e
componentes protéticos (ANEXO E).

3.2 Populagéo de estudo

Neste estudo clinico longitudinal, foram inicialmente examinados 42 individuos,
de ambos os sexos. Destes, 15 ndo atenderam ao critério de inclusdo de necessidade
de extracdo dentaria na area estética da maxila, do elemento 15 ao 25, para
tratamento com implante imediato unitario. E dos que atenderam ao critério de
incluséo, 15 foram excluidos de acordo com os seguintes critérios de exclusao: dente
a ser extraido era deciduo e auséncia de dentes na maxila. Resultando assim em um
total de 12 participantes submetidos ao tratamento. Entretanto, foram considerados
para andlise apenas 11 participantes devido a saida de um individuo da pesquisa por

motivacéao particular.
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3.3 Exames de imagens

3.3.1 Radiografias periapicais

Com o objetivo de analisar as caracteristicas periodontais, principalmente a
altura da crista 0ssea alveolar proximal, e endoddnticas, como lesdes periapicais,

foram feitas radiografias periapicais das areas de interesse.

3.3.2 Tomografia Computadorizada de Feixe Conico

Foram realizadas TCFC das &reas de interesse com o objetivo de analisar a
morfologia dentaria e do tecido 6sseo da regido do elemento a ser extraido,
determinando o comprimento do implante pela medicao da distancia da crista éssea
palatina e a porcdo mais apical do 0sso basal, o didametro do implante em funcédo do
diametro radicular; e do rebordo alveolar, com a utilizacdo da ferramenta Hounsfield,
disponivel no programa Dental Slice®, que fornece uma referéncia da densidade
Ossea da regido, determinar a sequéncia de fresagem para a instalacdo do implante
(Figura 1).

Figura 1. Estudo da densidade O6ssea através da ferramenta da Linha de Perfil
Hounsfield no programa Dental Slice®.

Fonte: A autora, 2020.
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3.4 Modelo de implante utilizado

3.4.1 Macrogeometria

A utilizagdo de um modelo de implante com perfil de dupla conicidade, regiao
apical mais conica, roscas com formato em V e caracteristicas cortantes; e a regido
cervical com conicidade bastante discreta e com roscas trapezoidais compactantes
(Figura 2).

Figura 2. Macrogeometria do implante Grand Morse™ Helix da Neodent.®.

Fonte: Catalogo Neodent.

3.4.2 Conexao protética

A conexao de escolha priorizou a reducdo do diametro da plataforma do
componente protético em relagdo ao didmetro do implante e viabiliza a confec¢éo da
restauragdo proviséria com o minimo de trauma aos tecidos moles circunjacentes
(Figura 3).

Figura 3. Conexao
protética Grand Morse.

Fonte: Catalogo Neodent.
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3.5 Fotografias

3.5.1 Extraorais

Com o objetivo de analisar o sorriso de forma ampla e classificar a sua altura
foram realizadas 3 tomadas: boca fechada, sorriso e sorriso forcado.

3.5.2 Intraorais

Com o objetivo de registro inicial e para analisar os detalhes da estética rosa
(papilas interdentarias mesial e distal; altura e contorno da margem gengival; volume,
cor e textura de tecido mole na regido do implante dentario) foram feitas as seguintes
tomadas:

a) dente a ser extraido na vertical para visualizar rebordo alveolar (Figura
4);

Figura 4. Foto vertical do dente
a ser extraido.

Fonte: A autora, 2020.



29

b) dente a ser extraido com sonda periodontal no sulco gengival na

vertical para visualizar transparéncia gengival (Figura 5);

Figura 5. Foto vertical do dente a ser extraido
com sonda periodontal no sulco gengival.

Fonte: A autora, 2020.

c) dente a ser extraido com sonda periodontal horizontal registrando o

nivel da margem gengival (Figura 6);

Figura 6. Foto horizontal do dente a ser extraido com sonda
periodontal registrando o nivel da margem gengival.

Fonte: A autora, 2020.



30

d) lateral esquerda quando o dente a ser extraido fosse visivel deste
angulo (Figura 7);

Figura 7. Foto lateral esquerda.

Fonte: A autora, 2020.

e) lateral direita quando o dente a ser extraido fosse visivel deste angulo
(Figura 8);

Figura 8. Foto lateral direita.

Fonte: A autora, 2020.
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f) oclusal superior (Figura 9).

Figura 9. Foto oclusal superior.

Fonte: A autora, 2020.

As fotografias foram realizadas com camera fotografica do tipo DSRL com
objetiva macro para uso odontolégico.

3.6 Etapas clinicas

3.6.1 Exame clinico inicial

O exame clinico inicial foi composto por anamnese detalhada, com o objetivo
de avaliar a condicao geral de saude do paciente, e exame fisico da cavidade oral que
incluiu (ANEXO G):

a) avaliacao dente a dente;
b) sondagem periodontal do dente a ser extraido;
- Classificacdo do fenétipo gengival (transparéncia gengival).

c) medicéo da faixa de gengiva queratinizada do dente a ser extraido;
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- Estreita faixa de gengiva queratinizada: <2mm;

- Ampla faixa de gengiva queratinizada: 22mm.
d) medi¢c&o do comprimento da coroa clinica do dente a ser extraido;
e) avaliacao do posicionamento, do dente a ser extraido, no arco;
f) analise da ocluséo;

- Presenca de toque em MIH;

- Presencga de toque em movimentos excursivos.

g) moldagem de estudo.

3.6.2 Cirurgia de instalacdo de implante

As cirurgias de instalacdo dos implantes foram todas executadas por um Unico
cirurgido-dentista e compreendeu 0s seguintes procedimentos:

a) profilaxia antibiética 1 hora antes, para todos os pacientes, sendo
administrada 2g de amoxicilina ou 600mg de clindamicina em caso de
alérgicos a penicilina;
b) aplicacdo de anestésico topico a base de benzocaina 20% Benzotop
(DFL, Rio de janeiro, Rio de Janeiro, Brasil);
c) infiltracdo de anestésico local & base de articaina 4% com
vasoconstrictor adrenalina 1:100.000 Articaine (DFL);
d) exodontia minimamente invasiva sem retalho com uso de
instrumentais cirargicos delicados como perié6tomo e odontoseccéo
guando necessario, a fim de preservar ao maximo o rebordo alveolar

(Figura 10);
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Figura 10. Exodontia
sem retalho.

Fonte: A autora, 2020.

d) inspec¢éo do o alvéolo dentario;
- Remocéo de qualquer tipo de lesédo inflamatéria de origem
endodontica e/ou periodontal (Figura 11);

- Irrigag&o abundante com solucéo salina.

Figura 11.
Curetagem do
alvéolo.

i

:
Fonte: A autora, 2020.
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e) instalacdo de implante Neodent, modelo Helix Grand Morse, de
comprimento e tamanho pré-selecionados de acordo com o exame
tomogréfico, de acordo com a recomendacdo do fabricante para
obtencédo de estabilidade priméria adequada e permitindo a confecgéo

imediata da restauracao provisoria (Figura 12);

Figura 12. Implante Neodent
Helix Grand Morse.

T

Fonte: A autora, 2020.

- Posicionamento do implante em média 2 mm infradsseo em

relagdo as cristas 6sseas proximais (Figura 13).

Figura 13. Implante
posicionado.

Fonte: A autora, 2020.
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f) selecdo do intermediario, do tipo munhdo universal de 3,3 mm de
diametro, sendo que a altura da cinta transmucosa foi definida de acordo
com o posicionamento infradsseo e a espessura do tecido mole e o
comprimento coronério foi definido de acordo com o espaco interoclusal
(Figura 14);

Figura 14. Instalacao
do munh&o universal.

, =
's, %

Fonte: A autora, 262.

g) confeccdo da coroa proviséria em resina acrilica autopolimerizavel
cimentada com perfil de emergéncia concavo para ndo exercer pressao
nos tecidos moles e sem contatos oclusais em MIH e em movimentos

excursivos (Figura 15);

Figura 15.
Coroa
proviséria com
perfil de
emergéncia
cbncavo.

Fonte: A autora, 2020.
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h) insercdo do biomaterial Extra-Graft no espaco entre o implante e o
alvéolo (Figura 16);

Figura 16. Preenchimento
do gap com biomaterial.

Fonte: A autora, 2020.

i) fotografias intraorais imediatamente apos a cirurgia (Figuras 17 e 18);

Figura 17. Foto frontal do
pds-operatorio imediato.

Fonte: A autora, 2020.

Figura 18. Foto oclusal do
pds-operatorio imediato.

Fonte: A autora, 2020.
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3.6.3 Revisbes

As consultas de retorno foram realizadas 15 dias e 2 meses apoés a cirurgia e
nestas foram realizadas radiografias periapicais dos implantes e fotografias de
acompanhamento.

3.7 Avaliacbes

3.7.1 Avaliacao estética

Foram realizadas analises objetivas da estética dos casos, através das
fotografias obtidas, aplicando-se o indice PES (Figura 19), que pontua 7 variaveis da
mucosa ao redor de coroas unitarias sobre implantes, usando os valores 0, 1 e 2,
comparando com o dente contralateral em casos de incisivos e caninos e no caso de
pré-molares, com o pré-molar vizinho. A avaliagdo das fotos foi realizada por dois

protesistas que passaram por uma calibracdo prévia.

Figura 19. Pink Esthetic Score.

Fonte: Furhauser et al., 2005.
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Variaveis 0 1 2
1- Papl_la Forma vs.Ade_nte Ausente Incompleta Completa
mesial de referéncia
2 P_aplla Forma vs.Ade_nte Ausente Incompleta Completa
distal de referéncia
p P . A . A Sem
3- Nivelda Nivel vs. dente de Discrepéancia Discrepéancia . A
A . discrepancia
margem referéncia maior > 2 mm menor 1-2 mm
<1mm
Natural, de acordo Razoavelmente
4- Contorno com dente de N&o natural Natural
. natural
referéncia
5- Processo Deficiéncia de Obvia Leve Nenhuma
alveolar processo alveolar
6- Cor Cor vs. qenf[e de Diferenca dbvia Diferencga Ngnhuma
referéncia moderada diferenca
Textura vs. dente . . Diferencga Nenhuma
7- Textura . Diferenca 6bvia .
de referéncia moderada diferenca

Fonte: Firhauser et al., 2005.

3.7.2 Percentual de sobrevivéncia

O percentual de sobrevivéncia dos implantes foi avaliado pela auséncia de

mobilidade do implante.
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3.7.3 Altura 6ssea x Torgue de insercao

A relacéo da altura Gssea total com o torque de inser¢ao obtido na instalacéo

do implante foi avaliada.

3.7.4 Tipo 6sseo x Torque de insercao

A classificacéo do tipo de osso, de acordo com a classificacdo de Lekholm e
Zarb de 1985 (variando de | a IV, em ordem decrescente de densidade), foi obtida
aplicando-se a ferramenta Unidade Hounsfield do Dental Slice® sobre o comprimento
de osso basal localizado abaixo do apice do dente a ser extraido com o torque que o

implante foi inserido.

3.7.5 Implante planejado x implante instalado

Foi avaliado o percentual de coincidéncias entre as dimensdes do implante
selecionado durante o planejamento cirargico virtual e as do implante instalado no

paciente.

3.8 Anédlise estatistica

As analises estatisticas foram realizadas utilizando o pacote estatistico para as
ciéncias sociais (SPSS), versao 25 (IBM Corporation, Armonk, NY, EUA). Para
analisar as diferencas percentuais foi utilizado o teste qui-quadrado. Para a analise do
PES, o Kappa ponderado intra-avaliador e inter-avaliadores, de dois avaliadores
especialistas em protese, foi obtido previamente a avaliacdo dos casos clinicos

realizados, através dos dados de duas avalia¢des de 10 fotos de pacientes diferentes,
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para estabelecer a média de PES para cada individuo. O teste para amostras
relacionadas de Wilcoxon foi utilizado para analisar a diferenca entre as medianas do
PES nas trés avaliacOes realizadas e o teste de Mann Whitney para amostras
independentes quando dividida a amostra entre sitios com presenca ou auséncia de

parede 0ssea vestibular.
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4 RESULTADOS

4.1 Resultados demograficos

Foram incluidos na andlise final 11 participantes (7 homens e 4 mulheres) com
idade média de 50,8 (+ 11,6) anos, variando de 27 a 70 anos, totalizando 14 implantes.
Todos os implantes apresentaram pos-operatérios sem intercorréncias e 100%. Dois
individuos apresentavam doenca periodontal e nenhum paciente era fumante. Do total
de dentes extraidos, 5 eram incisivos centrais, 3 eram incisivos laterais e 6 eram pré-
molares, sendo 4 primeiros pré-molares e 2 segundos pré-molares (Tabela 1). A
presenca de lesédo periapical foi identificada em 10 dentes, 4 casos apresentavam
mobilidade dentaria acentuada, 6 possuiam fratura radicular e 8 perderam

parcialmente a parede alveolar vestibular.

Tabela 1. Distribuigcdo de implantes por regiéo.

Regido N=14
Incisivos centrais n (%) 5(17,9)
Incisivos laterais n (%) 3 (10,7)
Pré-molares n (%) 6 (21,4)

Fonte: A autora, 2020.

Segundo a classificagéo da posi¢ao sagital dente-rebordo alveolar de Kan et al.
2011, todos os elementos dentarios envolvidos pertenciam a classe I, e apresentavam
fenodtipo gengival espesso (JEPSEN et al.,, 2018). Os sitios de instalagdo dos
implantes apresentaram uma espessura 0ssea média de 7,7 (+ 1,7) mm, altura 6ssea
média de 17,8 (x 3,6) mm e densidade 6ssea média de 1458,6 (+ 244,2) UH. Os
homens apresentaram, em geral, uma densidade 6ssea maior do que das mulheres.
O osso tipo 3 foi predominante sendo presente em 64,2% enquanto 28,5%
apresentaram 0sso tipo 4 e apenas 7,1% tinha 0sso tipo 2. Nos casos com 0sso tipo
3, a densidade 0ssea média foi 1541,9 UH e nas regies com 0sso tipo 4, foi 1174,15
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UH. Foi possivel obter um torque de insercdo minimo de 20 Ncm para
provisionalizacéo imediata em 100% dos casos, independentemente do tipo de osso.

O torque médio de instalacao foi de 37,86 Ncm (+ 11,9).

4.2 Resultados estéticos

A calibragao obteve concordancia entre examinadores de k=0,74 (p<0,001) e
intra-examinador de k=0,84 (p<0,000). O PES foi calculado em 3 tempos distintos: o
PES 1 foi a avaliacdo pré-operatoria; o PES 2 foi a avaliacdo pds-operatéria de 15
dias; e o PES 3 foi a avaliacdo de pGs-operatéria de 2 meses. As medianas dos PES
1, 2 e 3 foram 10,5, 11,0 e 12,0 respectivamente. Ndo houve diferenca
estatisticamente significante entre os tempos (PES1/PES2 — p=0,283; PES2/PES3 —
p=0,888; PES1/PES3 — p=0,339, nem foi observado um componente especifico do
PES em destaque. Foi possivel comparar o PES 1 com o PES 2 em 13 implantes e
10 pacientes; o PES 2 com o PES 3 em 8 implantes e 7 pacientes; e do PES 1 com o
PES 3 em 7 implantes e 6 pacientes. Quando analisada a presenca/auséncia da
parede vestibular do alvéolo, os valores de PES nao diferiram em nenhum dos tempos
de avaliacdo (T1 — p=0,933; T2 — p=0,354 e T3 — p=0,286).

Tabela 2. PES nos diferentes tempos avaliados.

PES 1 x PES 2 PES 2 x PES 3 PES1x PES 3
N=13 N=8 N=7
Mediana  Média (DP) p Média (DP) P Média (DP) P
PES1 105 10,4 (2,4) 11,0 (2,0)
N=13
PES 2 0,283
N=14 11,0 9,3(3,2) 10,3 (2,5) 0,339
PE_S 3 0888
N=8 12,0 11,5 (1,4) 11,6 (1,4)

Fonte: A autora, 2020.
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Quando comparadas as variaveis do PES em cada tempo avaliado, foi possivel
observar que no pré-operatério o contorno obteve menor média enquanto o processo
alveolar, a maior (Gréfico 1). Na revisdo com cerca de 15 dias, o contorno continuou
apresentando a menor média mas a maior média passou a ser da textura (Gréfico 2).
Ja na revisdo de 2 meses, as papilas mesial e distal e o nivel da margem gengival

tiveram as menores médias enquanto as maiores médias foram da cor e da textura

(Gréfico 3).

Gréfico 1. Variaveis PES 1.

20

Média

Papila Papila Dsital ~ Nivel da Contorno Processo  Cor Exame Textura
Mesial Exame 1 margem Exame 1 alveolar 1 Exame 1
Exame 1 gengival Exame 1
Exame 1

Fonte: A autora, 2020.
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Gréfico 2. Variaveis PES 2.

20

Media

0
Papila Fapila Distal  Nivel da Contorno Processo  Cor Exame Textura
Mesial Exame 2 margem Exame 2 alveolar 2 Exame 2
Exame 2 gengival Exame 2
Exame 2

Fonte: A autora, 2020.

Gréfico 3. Variaveis PES 3.

2,0

Média

0
Papila Fapila Distal  Nivel da Contorno Processo  Cor Exame Textura
Mesial Exame 3 margem Exame 3 alveolar 3 Exame 3
Exame 3 gengival Exame 3
Exame 3

Fonte: A autora, 2020.
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4.3 Percentual de sobrevivéncia

A taxa de sobrevivéncia dos implantes foi de 100%.

4.4 Altura 6ssea x Torque de insercao

Foi verificada uma correlacdo positiva forte de rho=0,75 e p=0,017, entre a
altura 0ssea e o torque de insercdo obtido no momento da cirurgia (Gréfico 4), o que

possibilitou a instalacdo de implantes mais longos.

Gréfico 4. Altura 6ssea x Torque de insercéo.

30,00
25,00
20,00

15,00

Altura ossea

10,00
5,00

0,00

N/cm
Fonte: A autora, 2020.

4.5 Tipo 6sseo x Torque de insercao

Foi possivel perceber uma tendéncia de correlacdo negativa moderada, mas
nao significativa, rho=-0,47 e p=0,99 entre o tipo 0sseo, avaliado na tomografia, com
0 torque de insercdo obtido no momento da instalacdo do implante (Grafico 5),

revelando que a escala de cinza obtida no exame possui influéncia na estabilidade
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primaria do implante. Entretanto, foi possivel neutralizar parcialmente essa influéncia

pela técnica de instrumentacéao cirdrgica.

Gréfico 5. Tipo 0sseo x Torque de insergao
70

50

N/cm

30

20

10

I
-
(W]

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5 ,
classifcacdo dssea
Fonte: A autora, 2020.

4.6 Implante planejado x implante instalado

Em apenas 2 casos foi necessério alterar o tamanho do implante em relacao
ao planejamento cirargico virtual para que fosse possivel obter um torque de insercao
minimo que permitisse a provisionalizacdo imediata. A previsibilidade entre o

planejamento virtual do implante e sua instalac&o foi de 85,7%, com p<0,009.
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5 DISCUSSAO

Neste estudo, foi realizada calibragdo dos avaliadores e célculo da
concordancia inter-avaliadores e intra-avaliador previamente a avaliacdo das fotos.
Para isso foi usado o Kappa ponderado, visto que se trata de uma analise ordinal de
mais de dois valores, como no trabalho de VIDIGAL JR. et al. (2017). Porém, ao invés
de calcular a concordancia de cada variavel do PES, foi calculado o Kappa ponderado
apenas dos valores médios do PES em cada tempo avaliado. O treinamento prévio e
o fato dos avaliadores serem especialistas em protese dentaria pode ter influenciado
positivamente os resultados pois os profissionais de outras especialidades, como por
exemplo ortodontia que ndo envolvem-se muito com restauragdes
implantossuportadas, podem ser mais criticos e avaliar os casos com notas menores
(FURHAUSER et al., 2005).

Alguns trabalhos encontraram diferenca estatisticamente significativa entre os
valores do PES inicial e do PES com 2 e 5 anos de acompanhamento (ARORA;
IVANOVSKI, 2016; ARORA et al., 2017) diferentemente desta pesquisa em que nao
foi possivel observar diferenca estatisticamente significante no PES dos distintos
tempos de avaliacdo, que talvez possa ser explicado pelo curto periodo de
acompanhamento. Também néo foi possivel identificar diferenca significativa entre os
valores de PES dos pacientes com perda 6ssea na parede vestibular e dos pacientes
gue nao apresentavam defeito 6sseo. Porém, o fato de que todos os pacientes
possuiam um fendtipo gengival espesso pode explicar tal resultado. A extensédo da
reabsorcdo 6ssea horizontal que ocorre no alvéolo apos a extracdo € determinada
pela espessura da tabua vestibular, sendo assim mais severa em paredes finas
(CHAPPUIS et al., 2013) e ocorrendo principalmente durante as primeiras 2 semanas
de cicatrizagéao.

Os indices do PES deste ensaio clinico podem ser considerados favoraveis de
acordo com a sugestéao de Cosyn et al. (2011) de que valores < 8 sdo desfavoraveis,
de 8 a 12 sao favoraveis e = 12 sdo préximos ao 6timo. Os valores medianos do PES
nos 3 tempos avaliados neste estudo foram 10,5, 11,0 e 12,0 no pré-operatoério e no
pos-operatorio de 15 dias e 2 meses, respectivamente, o que aproxima-se dos indices
clinicamente aceitaveis encontrados em outros trabalhos similares (ARORA et al.,
2017; NOELKEN et al., 2018).
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Uma preocupacao em implantes imediatos € a frequente presenca de infeccéo
periapical ou periodontal, entretanto, uma série de estudos (CRESPI et al., 2010;
NOVAES JR.; NOVAES, 1995; NOVAES JR. et al., 1998; NOVAES JR. et al., 2003)
demonstraram osseointegracdo adequada em sitios infectados. O percentual de 100%
de sucesso dos implantes desta pesquisa esta relacionado ao cuidado no
planejamento dos casos, ao modelo de implantes escolhido e a técnica cirirgica
realizada assim como ao uso de solugéo bucal a base de clorexidina 0,12% para
higiene oral no pré e pos-operatério (LAMBERT; MORRIS; OCHI, 1997) e uma
meticulosa curetagem (CHRCANOVIC; MARTINS; WENNERBERG, 2015). Esta taxa
de sucesso é comparavel a alguns outros estudos (NOELKEN et al., 2016; NOELKEN
etal., 2014; DE BRUYN et al., 2013) que também usaram o mesmo protocolo cirdrgico
e restaurador na regido anterior da maxila.

O torque de insercéo dos implantes variou entre 20 e 60 Ncm, que é comparavel
a valores encontrados em ensaios clinicos sobre o mesmo tema (BONNET et al.,
2018; YOSHINO et al., 2014; KOLERMAN et al., 2017; RIEDER et al., 2016). Uma
correlacdo moderadamente positiva foi encontrada entre a altura 6ssea e o torque de
insercao do implante revelando que os implantes com maior comprimento obtiveram
maior toque de insercao provavelmente pelo aumento da estabilidade primaria devido
ao aumento da area de superficie de contato implante-osso (FALCO; BERARDINI;
TRISI, 2018). Ja entre o tipo Gsseo e torque de insercao foi obtida uma correlacéo
moderadamente negativa demonstrando que a classificacdo 6ssea nao influenciou o
toque de insercéo. Isto ocorreu porgue ao avaliar a qualidade 6éssea na tomografia, a
estratégia cirlrgica adequou-se a cada tipo 6sseo fazendo com que fossem obtidos
valores de torque similares nos diferentes tipos 0sseos.

A avaliacdo da escala de cinza na tomografia de feixe conico, denominada de
Linha Hounsfield, no programa Dental Slice®, permitiu classificar o tipo 6ésseo, sendo
um fator importante no planejamento cirtrgico (VALIYAPARAMBIL et al., 2012), pois
permitiu a adequacao da sequéncia de fresas utilizadas para a instalacdo do implante
e assim possibilitou que todos os implantes fossem instalados com torque minimo
necessario para que fosse realizada a provisionalizagdo imediata em sitios com
diferentes densidades 6sseas. Outro fator que favoreceu esta abordagem foi o modelo
de implante escolhido que proporcionou uma versatilidade de uso em diferentes

condicoes.
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CONCLUSAO

Dentro dos limites deste estudo, pode-se afirmar que € possivel obter uma
estética rosa satisfatoria a curto prazo em implantes imediatos com provisionalizacao
imediata na regido anterior da maxila, mesmo em casos com perda 6ssea na parede
vestibular, em casos de fenétipo gengival espesso. Pode-se dizer também que a
utilizacdo do planejamento cirargico virtual através da TCFC torna previsivel a
obtencéo de estabilidade primaria necessaria para a realizacédo da provisionalizacao

imediata independente da qualidade 6ssea.
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o projeto “Implantes anteriores imediatos: Planejamento, previsibilidade e

estética” da UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO,
Departamento de Prétese, Pés-Graduagdio Stricto Sensu, Area de Concentragiio - Prétese
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mesmo ¢ seu estado.
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4- A Donatiria ¢ responsdvel exclusivamente por demandas trabalhista,
previdenciéria, civil e fiscal, inclusive por acidentes de trabalho e indenizatérias,
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dias de sua publicacdo, a Donatéria se obriga a encaminhar o resultado final para
avaliacdo da Doadora para anélise e decisdo unilateral sobre a mengZo do nome
do produto “EXTRA GRAFT XG-13%7, 0,25 gramas ¢ 0 nome da doadora como

fabricante, na referida publicaggo.

6- As Partes se obrigam a guardar confidencialidade das informagGes,
documenta¢o e materiais disponibilizados e da titularidade exclusiva das Partes
ndo podendo ser usados para quaisquer outros fins, cedidos e ou divulgados a
terceiros, sem anuéncia prévia por escrito da outra Parte. A obrigagdo de
confidencialidade se estende pelo prazo em que as informagGes permanecerem

sigilosas.

7- Cada parte concorda ainda em tomar todas as medidas razoédveis para assegurar
que a Informacdo Confidencial ¢ os Resultados ndo sejam revelados pelos seus

colaboradores, funcionarios ou agentes que ajam em seu nome.

8- As Partes garantirdio que seus executivos, empregados, consultores e
conselheiros que tenham acesso as Informacdes Confidenciais possuam um
Termo de Confidencialidade firmado junto a elas, impondo-lhes as mesmas

obrigacdes decorrentes deste Contrato e seus Aditivos e Anexos.
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9- Todas as InformagGes Confidenciais divulgadas pela Parte detentora da

Informacio Confidencial permanecerdo de sua propriedade.

10- As Partes entendem e concordam que serd devido a outra Parte compensacdes,
inclusive financeiras, pelas perdas decorrentes da inobservancia da presente
Clausula, quer pela Parte receptora da Informagio confidencial, quer por seus

empregados, executivos ou qualquer outra pessoa que aja em seu nome.

11-Caso seja determinado por lei ou por qualquer autoridade administrativa ou
judiciaria, a divulgacdo de alguma das Informagdes Confidenciais, a Parte
obrigada a divulgar a informacdo confidencial devera cientificar imediatamente
3 outra Parte de tal situacdo, de modo a permitir que a Parte detentora da
Informagio Confidencial adote as medidas cabiveis & prote¢@io de seus direitos e
3 avaliacdo conjunta do efetivo contetido que precise ser divulgado, protegendo,
na medida do possivel, as Informacdes Confidenciais. A Parte obrigada a
divulgar a Informag3o Confidencial da outra Parte consultard previamente 3
Parte detentora da Informagio Confidencial com o objetivo de acordar o

momento ¢ o conteudo de tal divulgacio.

12- Este Termo vigorard a partir de sua assinatura até o encerramento da pesquisa e
sua respectiva publicacdo, podendo ser rescindido por qualquer das Partes, a
qualquer tempo, sem direito a qualquer indenizagdo ou multa, mediante
dentincia expressa, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, decorridos os

quais o Termo estara rescindido para todos os efeitos legais.

13- Para a execugdo deste contrato, nenhuma das Partes poderd oferecer, dar ou se
comprometer a dar a quem quer que seja, ou aceitar ou se comprometer a aceitar

de quem quer que seja, tanto por conta propria quanto através de outrem,
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qualquer pagamento, doacdo, compensacio, vantagens financeiras ou ndo
financeiras ou beneficios de qualquer espécie que constituam préatica ilegal ou de

corrupgdo sob as leis de qualquer pais, seja de forma direta ou indireta quanto ao

objeto deste contrato, ou de outra forma que ndo relacionada a este contrato,
devendo garantir, ainda, que seus prepostos ¢ colaboradores ajam da mesma

forma.

14- O nio cumprimento de quaisquer das clausulas do presente Termo ou da
legislagdo vigente, por qualquer das Partes, implicard na sua imediata rescisdo,
cabendo 2 Parte ndo infratora o direito de exigir da outra Parte o pagamento de

indenizagio pelos danos porventura causados pela infracdio.

15- A presente Doagdo ndo implica em perda da liberdade cientifica ou de opinido

dos colaboradores cientificos da Donatéria e da propria Doadora.

16- Qualquer omissdo ou tolerdncia das partes em exigir o estrito cuamprimento dos
termos e condi¢des do presente convénio, ndo constituird novagio ou renuncia,

nem afetara seus direitos, que poderdo ser exercidos a qualquer tempo.

17-Obrigam-se as partes, por si e seus sucessores, a qualquer titulo, ao fiel

cumprimento de todas as clausulas e condigdes do presente convénio.

18-F expressamente vedada a cessdo ou transferéncia desse convénio a terceiros,

salvo de comum acordo entre as partes.

19-Todos os entendimentos sobre o andamento ou alteragdo do objeto, termos e
condigdes do presente convénio, deverdo ser mantidos por escrito, mediante

Termos Aditivos assinados pelos representantes legais das partes.
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As Partes elegem, de comum acordo, o Foro da Comarca da Cidade do Rio de Janeiro
como unico competente para dirimir quaisquer questdes oriundas do presente Termo,
com a expressa rentincia de qualquer outro, presente ou futuro, por mais privilegiado

que seja.

E, para firmeza e como prova de assim estarem de acordo, as partes assinam o presente
instrumento particular, em duas vias de igual teor e forma, na presenga de duas
testemunhas.

Rio de Janeiro, 02 de janeiro de 2019.
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ANEXO E - Acordo NEODENT

SPONSOR INVESTIGATOR INITIATIVE

ACORDO PARA ESTUDD POR INICIATIVA

STUDY AGREEMENT

This SPONSOR  INVESTIGATOR Initiative
Study Agreement (“Agreement™), effective
when signed by the Parties on the date(s)
set forth in the signature block below

(“Effective Date™), is made by and between

JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE
MATERIAIS DENTARIOS 5.A. - NEODENT, a
company incorporated in Brazil enrolled
with the General Taxpayer's Registry -
CHPJ/MF Ho. 00.48%.050/0001-84,
headguartered at Avenida Juscelino
Kubitschek de Oliveira, Ho. 3291, Cidade
Industrial, city of Curitiba, State of Parana,
Brazil, Postal Code 81.270-200

(“MECDENT™)

EDUARDO JOSE VERAS LOURENCO,
brazilian, married, Il number 06.265.368-8
55P/RJ, enrolled with the
Taxpayer's 891.528.327-91,
located at address Av das Americas, n 1155
sala 1607 - Rio de Janeiro-RJ, CEF 2264(0-
100, (“PROJECT COORDINATOR™)

AHD

General

Registry

DANIELLE SILVA SANTOS, brazilian, single,
ID number 11.447.568-4 IFP/RJ, enrolled
with the General Taxpayer's Registry
051.797.877-69, located at address Rua
Bardo do Bom Retiro n® 1090 bl2 ap 401, Rio
de Janeiro/RJ (“SPOMSOR INVESTIGATOR")

DO INVESTIGADOR

Este acordo para Estudo por iniciativa do
Investigador (“Acorda®) é valido a partir da
data (“Data de Assinatura") de sua

assinatura pelas partes abaixo

JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE
MATERIAIS DENTARIOS S.A. - NEODENT,
empresa constituida no Brasil, inscrita no
Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas do
Ministério da Fazenda (CHPJ /MF) sob o n®
(0. 489.050/0001-84, sediada na Avenida
Juscelino Kubitschek de Oliveira, n® 3291,
Cidade Industrial, Curitiba, Parana, Brasil,
CEP 81.270-200 (“NEODENT™)

EDUARDO JOSE VERAS LOURENCO,
brasileiro, casado, RG 06.265.368-8 55P/R.J,
CPF 89152832791, com enderego a Av. das
Américas, n° 1155 sala 1607 - Rio de

Janeiro-RJ, CEP 22640-100,
(“COORDEHADOR DO PROJETO™)

E

DANIELLE SILVA  SANTOS, brasileira,

solteira, portadora do RG 11.447.568-4
IFF/R), inscrita no CPF/MF sob o n®
051.797.877-69, com endereco & Rua Bardo
do Bom Retiro n® 1090 bl2 ap 401, Rio de
Janeiro/RJ("INVESTIGADOR
PATROCIMADOR"™)
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(HEQDEMT and SPONSOR IMVESTIGATOR
COORDIHATOR each a “Party”, together the

“Parties").

Preamble

The SPONSOR INVESTIGATOR and the
COORDINATOR  PROJETCT  desires to
conduct a clinical tral with respect to the
protocol entitled “IMMEDIATE IMPLANTS
WITH IMMEDIATE LOADING IH THE UPPER
JAW ESTHETIC AREA - PROJECT MUMBER
2411.18" (the "Study™), which has been
written by themselves.

MEODENT is interested in the research
results and data produced by the Study and
therefore wishes to contribute to it, in
particular by providing certain NHEQDEMT
products and giving 50% discount in certain
Straumann products, which are specified in
the Material Request Form, attached to this
contract, necessary for the performance of

the Study.

1. Performance of Study

1.1 SPONSOR INVESTIGATOR and PROJECT
COORDIMATOR shall take over the sole
responsibility for the performance of the
Study. The responsibility includes, but is
not limited to, the compliance with ethical
the initiation,

reguirements and

70

(HEODENT, INVESTIGADOR PATROCINADOR
E COORDEMADOR DO PROJETO

chamados individualmente como parte e

serdo

em conjunto como Partes).

Preambulo

O INVESTIGADOR PATROCIHADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO desejam
realizar um ensaic clinico com relagao ao
protocolo intitulado “IMPLANTES
IMEDIATOS COM CARGA IMEDIATA EM
REGIAQO ESTETICA DE MAXILA - PROJETO
2411.18" (o "Estudo”) que foi escrito pelos

mMesmos.

A MEODENT esta interessada nos resultados
da pesguisa & nos dados produzidos pelo
Estudo e, portanto, deseja contribuir para
isso  fornecendo determinados produtos
HEQDEMT e concedendo o desconto de 50%
em determinados ltens 5traumann, gque
estao especificados no  Formulario de
Solicitagao de Materiais Anexo a este

contrato, necessarios para a realizagao do

Estudo.

1. Desempenho do Estudo

1.1 O INVESTIGADOR PATROCIMNADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO assumiraoc a
responsabilidade exclusiva pela realizacao
do Estudo. A responsabilidade inclui, mas
a conformidade com

nao se limita,

requisitos eticos e o inicio, gerenciamento
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management and monitoring of the Study.
HEODEMT  shall assume
responsibilities than the

explicitly set forth under this Agreement.

not any

other ones

1.2 SPONSOR INVESTIGATOR and PROJECT
COORDINATOR represents and warrant that
the Study shall be conducted in accordance
with the protocol “IMMEDIATE IMPLANTS
WITH IMMEDIATE LOADING IN THE UPPER
JAW ESTHETIC AREA - PROJECT HUMBER
2411.18", (the “Protocol™), all applicable
the state-of-the art medical
standard ethical

laws and

policies,
practice and science,
practice and all applicable
regulations (in particular, but not limited
to, 150 14155 and the
Helsinki"”

climical studies, where applicable).

“Declaration of

for patients participating in

1.3. SPOMSOR IMVESTIGATOR and PROJECT
COORDINATOR shall not commence the
Study until the local ethics committes has
given its written approval to the Study and

executed a written informed consent form

with ewvery patient involved within the
Study. SPONSOR  INVESTIGATOR  and
PROJECT COQRDIMATOR will promptly

forward a copy of the ethics committee

approval to MEQDENT.

71

e monitoramento do Estudo. A NEODEMNT
nao assumira quaisquer responsabilidades
além

daquelas explicitamente

estabelecidas sob este Contrato.

1.2 O INVESTIGADOR PATROCIHADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO declaram e
garantem gue o Estudo sera conduzido de
acorda com o protocolo “IMPLANTES
IMEDIATOS COM CARGA IMEDIATA EM
REGIAQ ESTETICA DE MAXILA - PROJETO
2411.18", (o "Protocolo”), todas as politicas
aplicaveis, o estado-da-arte da ciéncia e da
pratica meédica, pratica etica padraoc e
todas as leis e regulamentacoes aplicaveis
(em particular, mas nao limitade a, 150
14155 e a "Declaracao de Helsinque®™ para
pacientes gue participam de estudos

clinicos, quando aplicavel).

1.3 O INVESTIGADOR PATROCINADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO nao iniciarae o
Estudo até que (i) o Comité de Etica local
tenha dado sua aprovagao por escrito ao

Estudo e (i) tenham assinado um termo de

consentimento  informado com  cada
paciente  envolvide no  Estudo. O
[MVESTIGADCOR  PATROCIHADOR = o

COORDEMADOR DO PROJETO  enviardao
imediatamente uma copia da aprovagao do
Comité de Etica a MEODEMT.
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2. Obligations
NECQDENT Obligations

2.1 HEQODENT shall, during the term of this
Agreement, SPOMSOR
INVESTIGATOR PROJECT
COORDINATOR, under the scope of the
Study the following materials, regarding

provide to the

and

the approved protocol:

(a) Implants;

(b) Abutments;

(c) Analog Abutments;

(d) Impression copings;

(e) GM Surgical Kit;

(f) 50%
Ceramic (.25/0,33cc product.

rebate in  Straumann's Bone

SPONSOR/ SPONSOR INVESTIGATOR AND
PROJECT COORDINATOR

Obligations

2.3. SPOMSOR IMVESTIGATOR and PROJETC
COORDIMNATOR  hereby undertakes
agress that it shall perform, during the

and

term of this Agreement:

(a) Recruit patients to perform the Study

protocol, according to materials

application.

(b) Evaluation of patient’s conditions, of
before/after surgery, according to clinical

and Study protocol.

72

2. Obrigacdes
Obrigacdes NEODENT

2.1 A HEODEMT devera, durante a vigéncia
deste Acordo, fornecer ao INVESTIGADOR
PATROCINADOR e ac COORDEMADOR DO
PROJETD, no ambito do Estudo, os
seguintes materiais, de acordo com o

protocolo aprovado:

(a) Implantes;

(b} Componentes protéticos;

(c) Analogos;

(d) Transfers;

(e} Kit Cirdrgico GM;

if) Desconto de 50% no item Straumann
Bone Ceramic (1.252/0,33cc

PATROCINADOR, INVESTIGADOR E

COORDENADOR DO PROJETO

Obrigacdes

2.3. O INVESTIGADOR PATROCINADOR & o
COORDEMADOR Do PROJETO
comprometem-se & concordam a realizar,

durante a vigéncia deste Acordo:

(a) Recrutar pacientes para realizar o
protocolo do Estudo, de acordo com a

aplicacao dos materiais.
(b) Avaliacdo das condigbes do paciente,

antes/apos a cirurgia, de acordo com o

protocolo clinico e o do estudo.
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(c) Maintain all patient's data records
properly fulfill.

(d} Imform HEODEHT regularly about the
progress of the Study and its results.

(2} Provide written reports on the Study

status and its interim results at least every

& months.
ifi Perform meetings and provide
information over Study progress to

MEQDENT, when requested.

(g) Provide to HEODEHT a fimal written
report, in English language, by the end of
the Study.

(h} Provide to HEQDENT access to the data

collected when requested.

(i) Submit the final paper version of the
Study to be reviewed by HEODENT previous

to journal submission.

(1) Submit the Study to publishing in a peer-
reviewed scientific journal within & months

of its conclusion.

(k) Assure that the content of the fimal
report and publication shall be true, reflect
the 5tudy Results correctly and meet the

current and adequate scientific standards.,

73

(c) Manter todos os registros de dados dos
paciente devidamente preenchidos.

Informar HEQDEHT

(d)

sobre o progresso do Estudo e seus

regularmente a

resultados.

(e} Formecer relatdorios por escrito sobre o

status do Estudo e seus resultados

temporarios pelo menos a cada & meses.
ifi Realizar reunides e fornecer
informagdes sobre o progresse do Estudo

para MEODENT, guando solicitados.

(g) Formecer a HEQDENT um relatdrio fimal

por escrito, em inglés, ao final do Estudo.

(h} Formecer a HEODENT acesso aos dados

coletados, guando solitado.

(i) Submeter a versao final do artigo do
Estudo a revisao da MEQODENT previamente

a submissao a uma revista.

(i) Submeter o Estudo para publicacac em
uma revista cientifica revisada por pares

dentro de & meses de sua conclusao.

(k) Assegurar que o conteldo do relatdrio
final e a sua publicacao tenham dados
do

corretamente e atendam aos

verossimeis, reflitam os resultados
estudo

padrdes cientificos atuais e adequados.
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(1) In the event of SPONSOR INVESTIGATOR
and PROJECT COORDINATOR, decide not to
submit the 5tudy to publication in a peer-
reviewed journal, the reasons for this
decision shall be  justified
communicated to NEODENT

and
in writing.
Motwithstanding, the final written report
still mandatory.

(m) Keep MEODENT fully informed about
the publishing of the S5tudy and its

repercussion.

(n) Communicate, within 24 hours, serious
adverse events related to patients followed
in this 5tudy to a member of the research

team, by email (research@necdent.com).

Serious adverse events are, but are not
limited to: permanent impairment of the
patient's body structure, suffering or death,

and death of the patient.

(o) In the event of failure to perform the
Study, the SPOMSOR INVESTIGATOR shall
reimburse  HEQDEMNT regarding all the
materials provided for the Study.

3. Confidentiality

3.1. Throughout the term of this Agreement
and for five (5) years after termination of
this Agreement, the Parties shall treat and

safeguard all Confidential Information as

74

i) Mo de o INVESTIGADOR
PATROCIMADOR = o COORDEMADOR DO
PROJETO decidirem naoc enviar o Estudo

para publicacdo em uma revista cientifica

Caso

revisada por pares, as razoes para essa

decisao devem ser justificadaz e
comunicadas a NMEQDENT por escrito. Mao
obstante, o relatorio final por escrito ainda
& obrigatdrio.

(m) HEQODEWNT totalmente

informada sobre a publicacac do Estudo e

Manter a

sSua FEPE'FE-LJSSE.D.

in) Comunicar, em até 24 horas, os eventos
adversos sérios relativos aos pacientes
acompanhados neste Estudo para um
membro da equipe de investigacao, pelo e-
Eventos

mail (research@neodent.com).

adversos sérios sao, mas nao se limitam, a:
da

estrutura corporal do paciente, sofrimento

comprometimento permanente

ou morte fetal e dbito do paciente.
(o) Ho caso de falha na execugao do Estudo,

o INVESTIGADOR PATROCINADOR
reembelsar a HEODENT em relagao a todos

devera

o5 materiais fornecidos para o Estudo.

3. Confidencialidade

3.1. Durante todo o prazo deste Acordo e
por cinco (5) anos apos seu término, as
Partes tratardo e protegerao todas as
Confidenciais

Informagdes como
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confidential and secret, unless and to the
extent that such information is (i) publicly
available at the time of disclosure, (ii)
already known to the receiving party prior
to disclosure, as can be shown in writing, or
(iii) iz rightfully obtained by the non-
disclosing Party from another

without a duty of confidentiality.

source

3.2. The Parties may hand over Confidential
Information to third parties only after the
express written approval of the other Party
has been obtained. The Parties may hand
over Confidential Information reguired by
law. In this case, the respective Party shall
inform the other Party in writing as soon as

possible.

3.3 Upon termination of this Agreement,
the Parties shall return to each other all
documents, files or other evidences and
copies thereof containing Confidential

Information.

3.4, The Parties bind themselves to comply
with the rules and regulations regarding

data protection and privacy.

3.5. In addition, the Parties agree to bind
their employees and directors or third
parties, which could get notice of the
Confidential Information to comply with

the aforementioned rules and regulations.

3.6 The Parties are responsible to keep in

high level of security the natural person
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confidenciais e secretas, a menos que € na
medida em gque tais informagdes sejam (i)
publicas guando de sua divulgacao, (ii) ja
conhecidas da parte receptora antes da
divulgacdo, demonstrado por escrito, ou
(iii) & legitimamente obtidas pela Parte nao
reveladora de outra fonte sem o dever de

confidencialidade.

3.2 As

Informacoes Confidenciais a terceiros apos

Partes so0 poderao entregar
a obtencac da aprovacgdo, expressa e por
escrito, da outra Parte. As Partes podem
entregar Informacdes Confidenciais
exigidas por lei. Messe caso, a respectiva
Parte devera informar a outra, por escrito,

o mais breve possivel.

3.3. Apos a rescisdao deste Contrato, as
Partes devolverao entre si todos os
documentos, arquivos ou outras evidéncias
e copias dos mesmos contendo Infermacdes

Confidenciais.

3.4 As Partes comprometem-se a cumprir as
regras e regulamentos relativos a protecao

de dados e privacidade.

3.5. Além disso, as Partes concordam em
wincular seus funcionarios e diretores ou
terceiros, que poderiam obter informacgdes
confidenciais para cumprir as regras e

regulamentos acima mencionados.

3.6 As Partes sdo responsdaveis por manter

em alto nivel de seguranca os dados de
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data collected for the purpose and
activities performed under this agreement.
In case of any event of data protection
failure, the other Part must be immediately

notified, for mitigation.

4, Publication Rights

4.1 SPONSOR INVESTIGATOR AND PROJECT

COORDIMNATOR should any
publications of the study results (whether

submit

individual or multicentric publications) for

analysis to  HEODENT by  e-mail

(researchi@neodent.com).

4.2 The HEODENT shall make its best efforts
to evaluate and respond by written notice
concerning the publication within &0 days.
The SPONSOR INVESTIGATOR and the
PROJECT COORDIMATOR will be free to
publish the results of the study intended
after the written
MEODEWT. HEQODENT shall not arbitrarily
prohibit publication. The scientific truth of

authorization of

the publication remains unchanged in all

CASES.

5. Insurance

5.1 SPONS0OR INVESTIGATOR and PROJECT
COORDIMNATOR shall ensure that they has
the necessary insurance coverage for the
running of his professional activities, his
facilities and

employees, exempting
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pessoas fisicas coletadas para os fins e
atividades executadas sob este contrato.
Mo caso de gqualguer evento de falha de
protecac de dados, a outra Parte deve ser

imediatamente notificada, para mitigagao.

4. Direitos de Publicacao

4.1 O INVESTIGADOR PATROCIMADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO deverao enviar
quaisquer Publicacoes dos Resultados do
Estudo (sejam Publicagdes individuais ou
multicéntricas) para analise a NEODEWNT

pelo e-mail (research@neodent.com).

4.2 A MEODENT deve envidar seus melhores
esforgos para avaliar e responder por meio
de aviso, por escrito, relativo a publicagao
no prazo de 60 dias. O INVESTIGADOR
PATROCIMADOR e o COORDEMADOR DO
PROJETO terao a liberdade de publicar os
resultados do estudo pretendido apds
autorizagao por escrito da NEODENT. A
MEQODENT ndoc devera proibir de forma
verdade

pErManece

arbitraria a publicagao. A

cientifica da publicagao

inalterada em todos os casos.

5. Seguro

5.1 O INVESTIGADOR PATROCIHADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO deverao
garantir que possuem a cobertura de seguro
necessaria para o exercicio de suas
atividades profissionais, suas instalacdes e
HEODENT de

empregados, isentando a
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MEQODEHNT from any claims or law suits

related to your activities ar the Study.

6. Representations & Indemnity

6.1 SPONS0OR INVESTIGATOR and PROJECT
COORDIMATOR declares that they are an
independent practitioner and thus has the
capacity to perform the present Agreement
in his own name and on his own behalf and
that there are no agreements with any third
parties preventing SPONS0R INVESTIGATOR
and PROJECT COORDIHATOR from entering
this Agreement. SPONSOR
INVESTIGATOR and PROJETC COORDINATOR

further represents that he has all licenses,

into

permits and approvals necessary for

performing the Study at his practice.

6.2 SPONSOR INVESTIGATOR and PROJECT
COORDIMATOR further represents that they
will conduct the S5tudy in their private
and that third

infrastructure will be used by him for the

practice Mo party
performance of the 5tudy unless the
explicit written consent of the owner of
such third party infrastructure has been

obtained in advance.

6.3 The SPOMSOR IMVESTIGATOR and
PROJECT COORDIMATOR assumes full
liability arising from any claims or lawsuits

initiated by its patients or third parties.
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quaisquer reclamacdes ou agdes judiciais

relativas a suas atividades ou ao Estudo.

6. Declaracao e Responsabilidade

6.1 O INVESTIGADOR PATROCIMNADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO declaram que
sao  profissionais  independentes e,
portanto, tém capacidade para executar o
presente Acordo em seu praprioc nome.
Ainda, declaram que nao existem acordos
com terceiros que o impecam de celebrar
este Acordo. 0 INVESTIGADOR
PATROCIMADOR e o COORDEMADOR DO
PROJETO tambeém declaram gque possuem
todas as licengas, autorizagoes e
aprovagdes necessarias para a realizagao do

Estudo em sua pratica.

6.2 0 INVESTIGADOR PATROCINADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO também
declaram gue conduzirdo o Estudo em seu
consultério/ clinica/ instalacoes privadas e
que nenhuma infraestrutura de terceiros
sera usada por ele para a realizagao do
Estudo, a menos gue o consentimento
explicito por escrito do proprietario da
infraestrutura de terceiros tenha sido

obtido antecipadamente.

6.3 O INVESTIGADOR PATROCIHNADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO assumem total

responsabilidade decorrente de quaisquer
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6.4 The SPOMSOR INVESTIGATOR and
PROJECT  COORDIMATOR shall defend,
indemnify and hold harmless HEOQDENT,
from any losses, costs, expenses, liabilities,
claims, actions and damages actions or
claims in any way arising from or caused by
the wilful, reckless, or gross negligent acts,
professional
malpractice of the SPOMSOR INVESTIGATOR
and PROJECT COORDINATOR or any of their

or omissions, or severe

employees or agents, or arising from or
caused by any of their gross failures to
HEOQDENT's
written recommendations and instructions
the use of the HNEODENT
products, or with any applicable legal and

comply with the Protocol,

related to

regulatory reguirements.

7. Economic Benefits
7.1 In the event of discovery or
development of any technigue, IP or any
benefit the
aforementioned Study, MEQODENT shall be
the sole owner of these rights, safeguarding
the mention of SPONSOR
INVESTIGATOR.

other economic from

the

B. Transfer of Agreement
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reclamagoes ou agdes judiciais iniciadas

por seus pacientes ou terceiros.

6.4 O INVESTIGADOR PATROCIHADOR e o
COORDEMADOR DO RPOJETO defenderao,
indenizarao e isentarao a HEOQODEHNT, de
quaisquer perdas, custos, despesas,
responsabilidades, reclamacdes, agoes e
acdes indenizatdrias ou reclamagoes de
qualguer forma decorrentes ou causadas
por atos dolosos, imprudentes ou
ou omissdes ou negligéncia
profissional do  INVESTIGADOR
PATROCIMADOR e do COORDEMADOR DO
PROJETO de de seus

funcionarios ou agentes, ou decorrentes ou

grosseiros,

grave
o qualguer
causados por quaisguer de suas falhas
grosseiras em cumprir com o Protocolo,
recomendagdes escritas e instrugoes da
HEODENT relativas ao uso dos produtos

MEQDENT, ou com gquaisgquer reguisitos

legais & regulamentares aplicaveis.

7. Beneficios Econdmicos

7. Mo caso de  descoberta ou

desenvolvimento de qualguer técnica,
propriedade intelectual ou qualguer outro
econdmico do Estudo

a MEODEMT sera a unica

beneficio
mencionado,
direitos,

proprietaria desses

salvaguardando a mengao do Investigador.

B. Transferéncia do Acordo
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8.1 The content of this Agreement or anmy
obligation can only be transfer thereof to
another party with the prior written
consent of HEODENT.

9. Third Party Agreements

9.1 SPONSOR INVESTIGATOR and PROJECT
COORDINATOR may only enter into any
agreement with third parties, related to

this Agreement, with the prior written
consent of HEQDEMT.

10. Severability
10.1 If one or more provisions of this
Apreement are held to be unenforceable
against a Party under applicable law
pertaining to such Party or determined by
pronouncement or interpretation of one or
other Regulatory Agencies to be in violation
of law or regulation, such provision shall be
excluded from this Agreement and the

be

interpreted as if such provision were so

balance of this Agreement shall

excluded.

11. Termination

11.1 This Agreement shall take effect upon
the Effective Date and shall remain in full
force and effect and wvalid among the
Parties for the entire duration of the Study,
unless and until terminated by a Party by
giving the other Party. On the other hand,

79

8.1 0 conteldo deste Contrato ou gualguer
obrigagdo somente podera ser transferido
para outra parte com o consentimento

prévio por escrito da HEQDEMT.

9. Acordos com Terceiros

9.1 O INVESTIGADOR PATROCIMADOR e o
COORDEMADOR DO PROJETO somente
poderdo celebrar qualquer contrato com
terceiros, relacionado a este Contrato, com
o consentimento prévio por escrito da

HECDEMNT.

10. Independéncia das Clausulas

10.1 5e uma ou mais disposicdes deste
Contrato forem consideradas inexeqiiiveis
contra uma Parte sob a lei aplicavel a essa
Parte pelo

pronunciamento ou interpretagcac de uma

ou determinadas
ou de outras Agéncias Reguladoras que
violem a lei ou a regulamentagao, tal
disposicao sera excluida do presente
Acordo e o restante deste Contrato sera
interpretado como se tal disposicdo fosse

excluida.

11. Rescisao

11.1 Este Acordo entrara em vigor a partir
da data de assinatura e permanscera em
pleno vigor e valido entre as Partes durante
toda a duragao do Estude, a menos e até
que seja rescindide por uma Parte pela

outra Parte. Por outro lado, as Partes
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the Parties may extend the term of this
Agreement for additional periods under
mutually agreeabls terms and conditions,
which the Parties document in writing and

sign.

11.2 This Agreement could be terminated
by a Party with a prior 30 (thirty) calendar

day's notice for the following reasons:

the Ethics
the Study is

a) the

Committes

by

invalved  in

approval

irrevocably revoked; or

b) it can be reasonably assumed that
the 5tudy must be terminated in the
interests of the health of the participating
Patients; or

c) it becomes apparent that the
continuation of the Study cannot serve a
scientific purpose and this is confirmed by
the Ethics Committee involved in the Study;

or

d) This Agreement shall be terminated

automatically either Party's
bankruptcy, up,

assignment for the benefit of creditors or

upan
liguidation, winding

similar procedures, or termination of

business activity; or

beyvond either
that

g) if circumstances
Party's

continuation of the 5tudy unreasonable.

control  occur render

80

podem prorrogar o prazo deste Acordo por
periodos adicionais em termos e condigdes
meio  de

mutuamente acordados, por

termos aditivos.

11.2 Este Acordo podera ser rescindido por
uma Parte, com aviso prévio de 30 (trinta)

dias, pelas seguintes razdes:

a) a aprovagac pelo Comité de Etica
envolvido no Estudo seja irrevogavelmente

revogada; ou

b) pode-se razoavelments supor que o
Estudo deve ser encerrado no interesse da
salde dos pacientes participantes;

ou

c) torma-se evidente gue a continuacao do
Estudo nac pode servir a um proposito
cientifico e isso € confirmado pelo Comité
de Etica envolvido no Estudo;

ou

d)] o presente Acordo sera rescindido
automaticamente em caso de faléncia,
liguidacao, cessao em  beneficio de
credores ou procedimentos semelhantes,
ou cessagao de atividade comercial de

qualguer das Partes; ou
e) se ocorrerem circunstancias alem do

controle de qualguer das Partes que tornem

a continuacgao do Estudo nao razoavel.

Page 12 of 14



11.3 In addition to the above Provision,
MEQDENT may terminate this Agreement
early at any time by giving 30 (thirty)
calendar days pror written notice to
SPOMSOR IMVESTIGATOR in case of lack of
Patient recruitment within the deadlines
agreed in the Protocol.

11.4 Each Party may terminate this
Agreement at any time in case of breach of
material cbligations or defaults and fails to
remedy such default or breach within thirty
(30} days after receipt of written notice.

11.5 Thereof, HEODENT may, in addition to
any other legal remedies, terminate this
by sending notice of
termination in writing to SPONS0R
IMVESTIGATOR to such effect, and such

termination shall be effective as of the date

Agreement

of receipt of such termination notice

(“immediate termination™).

12. Place of Jurisdiction and Governing

Law

12.1

including those concerming any statute of

This Agreement and all disputes

limitations, set-off claims, tort claims and

interest claims, shall be governed by
Brazilian laws, excluding its conflict of laws

rules,
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11.3 Além da provisao acima, a NEQDENT
pode gste

antecipadamente a qualguer

rescindir Contrato
momenta,
mediante aviso prévio por escrito de 30
(trinta) dias corridos ao investigador em
caso de falta de recrutamento de pacientes

dentro dos prazos acordados no Protocolo.

11.4 Cada uma das Partes podera rescindir

este Contrato a qualguer momento em caso
de de

inadimpléncias relevantes e ndo conseguir

violacao obrigacoes  ou
remediar tal inadimplemento ou violagao

(30)

recebimento da notificacac por escrito.

dentro de trinta dias apos o

11.5 Além disso, a HEQDENT podera, além
medidas

rescindir este Contrato enviandoe uma

de qguaisguer outras legais,
notificagdo de rescisao por escrito ao
Investigador para tal efeito, e tal rescisdo
entrara em vigor a partir da data de
recebimento do aviso de rescisao (“rescisao

imediata™).

12. Jurisdicao e Lei Aplicavel

12.1 Este Contrato e todas as controvérsias,
incluindo aguelas relativas a qualgquer
de

reivindicagoes, reclamacgdes por danos e

prescricao, compensacao

reivindicacoes de interesse, serao regidas

pelas leis brasileiras, excluindo suas regras

de conflito de leis.
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12.2 All disputes arising out of or in
connection with this Agreement shall be
exclusively resolved by the Curitiba -

Parana State courts.

Appendices:

Appendix  A:  PROJECT  “IMMEDIATE
IMPLANTS WITH IMMEDIATE LOADING IN THE
UPPER JAW ESTHETIC AREA - PROJECT
HUMBER 2411.18".

Appendix B: Updated Timeline

Appendix C: Material Request Form

July 3, 2019,
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12.2 Todos os litigios emergentes ou
relacionados com este Contrato serao
resolvidos exclusivamente pelos tribunais
de Curitiba - Estado do Parana.

Anexos:

Anexo A: PROJETO “IMPLANTES IMEDIATOS
COM CARGA IMEDIATA EM REGIAD ESTETICA
DE MAXILA - PROJETO 2411.18".

Anexo B: Cronograma Atualizado.
Anexo C: Formulario de Solicitagao de

Material.

5 de julho de 2019.

JJGC IH[}L]STRFIA E COMERCIO DE
MATERIAIS DENTARIOS S.A. - NEODENT

JJGC an'lsrﬁm E COMERCIO DE
MATERIAIS DENTARIOS S.A. - NEODENT

EDUARDO JOSE VERAS LOURENCO
PROJECT COORDINATOR
COORDENADOR DO PROJETO

DANIELLE SILVA SANTOS
SPONSOR INVESTIGATOR
INVESTIGADOR PATROCINADOR

Witness/ Testemunhas

Witness/ Testemunhas
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ANEXO F — Prontuario
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Nome:

Data nascimento: ~ / / Sexo:o M oF |R.G.:

Endereco Residencial:

Cidade: |UF.:  |CEP:
Endereco Comercial:
Cidade: | U.F. \ CEP:
Tel. Res: | Tel. Com.:
ANAMNESE

1) Esta atualmente sob tratamento médico? o Sim o Né&o
2) Esta tomando algum medicamento?

Qual? o Sim o Nao
3) Sofreu ou sofre alguma alteragdo cardiaca? o Sim o Néo
4) Pressdo no momento. Ma>§._

Min.

5) E diabético?

o Sim o Nao

6) Tem familiares diabéticos?

o Sim o Nao

7) Tem tonturas ou desmaios?

o Sim o Nao

8) Tem ou teve aumento persistente dos linfonodos?

o Sim o Nao

9) Tem algum tipo de alergia?
Qual?

o Sim o Nao

10) Ja tomou anestesia dentaria?

o Sim o Nao

11) Ja tomou penicilina?

o Sim o Nao

12) Ocorreu algum fendmeno alérgico a esta droga?

o Sim o Nao

13) Tem ou teve Ulceras bucais repetidas vezes?

o Sim o Nao

14) E fumante?

o Sim o Nao

15) Quantos cigarros fuma por dia?

16) Costuma sangrar muito quando se corta ou teve algum acidente
hemorrégico?

o Sim o Néo

17) Tem ou teve febre reumatica?

o Sim o Nao

18) Tem ou teve febre inexplicavel com freqiiéncia?

o Sim o Néo

19) J4 teve algum tipo de hepatite?

o Sim o Nao

20) Ja sofreu transfusdo sanglinea?

o Sim o Nao

21) Ja teve algum tipo de tumor? o Sim o Néo
22) Jé sofreu radio ou quimioterapia?

Quando? o Sim o Néo
23) Utiliza algum tipo de droga? o Sim o Néo
24) Existe algum dado importante que queira relatar? o Sim o Né&o

Qual?




Exame Clinico Inicial
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Nome: . Data: /
18 | 17 | 16 | 15 | 14 | 13 | 12 | 11 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
A8 | 47 | 46 | 45 | 44 | 43 | 42 | 41 | 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37 | 38
Classificacdo quanto ao dente:
0= ausente — 1= presente — 2= implante
A= higido — B= cariado — C= restaurado — D= extracdo indicada
Profundidade de sondagem: Sangramento a sondagem:
DENTE DENTE
VESTIBULAR VESTIBULAR
PALATINA PALATINA
MEDIA MEDIA
Data Procedimento Rubrica




AVALIACOES CLINICAS
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FG GQ CcC CA MIH ME MG-CO TI T GAPh GAPv T™MI AMI AD TMF AMF
AVALIACOES TOMOGRAFICAS
EOV1 | EOV2 | EG1 | EG2 | EO AO TO | UHO | UH-1 [UH+1 | UHM | CK | TIP | TMP | AMP
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LEGENDA:

D=DENTE
FG=FENOTIPO GENGIVAL

GQ= GENGIVA QUERATINIZADA

CC= COMPRIMENTO DA COROA

CA=CLASSIFICACAO DE ANGLE NOS DENTES ANTERIORES
MIH=TOQUE EM MAXIMA INTERCUSPIDACAO HABITUAL
ME=TOQUE EM MOVIMENTOS EXCURSIVOS
MG-CO=DISTANCIA DA MARGEM GENGIVAL A CRISTA OSSEA
Tll= TAMANHO DO IMPLANTE INSTALADO

T=TORQUE

GAPh=GAP HORIZONTAL

GAPv=GAP VERTICAL

TMI= TAMANHO DO MUNHAO UNIVERSAL INSTALADO
AMI=ANGULACAO DO MUNHAOQ INSTALADO

AD= AREA DOADORA DE TECIDO CONJUNTIVO
TMF=TAMANHO DO MUNHAO FINAL

AMF=ANGULACAO DO MUNHAO FINAL

EOV1=ESPESSURA OSSEA VESTIBULAR A 1 MM DA CRISTA
EOV2=ESPESSURA OSSEA VESTIBULAR A 3 MM DA CRISTA
EG1=ESPESSURA GENGIVAL A 1 MM DA MARGEM

EG2= ESPESSURA GENGIVAL A 3 MM DA MARGEM

EO= ESPESSURA OSSEA

AO= ALTURA OSSEA

TO=TIPO OSSEO

UHO=UNIDADE HOUNSFIELD CORTE CENTRALIZADO

UH-1= UNIDADE HOUNSFIELD CORTE ANTERIOR

UH+1= UNIDADE HOUNSFIELD CORTE POSTERIOR

UHM= UNIDADE HOUNSFIELD CORTE MEDIA

CK= CLASSIFICACAO DA POSICAO SAGITAL DA RAIZ (KAN 2010)
TIP= TAMANHO DO IMPLANTE PLANEJADO

TMP= TAMANHO DO MUNHAO UNIVERSAL PLANEJADO
AMP=ANGULACAO DO MUNHAO PLANEJADO



