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1.TÍTULO
Efetividade da utilização de um cicatrizador personalizável em implantes imediatos em região posterior: um ensaio clínico randomizado.
2. EQUIPE EXECUTORA
2.1. Doutorando


Nome: Mauro Dal Zot Dutra

Matrícula: 186756
2.2. Orientador


Nome: Prof. Dr. Pedro Henrique Corazza

Matrícula: 10160
3. LINHA DE PESQUISA

Odontologia baseada em evidências
4. RESUMO
Este estudo tem como objetivo avaliar a influência de um cicatrizador personalizável instalado em implantes imediatos em área posterior de maxila e mandíbula,visando a manutenção da arquitetura gengival periimplantar e na avaliação da dor pós-operatória do paciente. Serão selecionados 30 pacientes com a necessidade de extração  de dentes posteriores e instalação de implantes imediatos que buscam atendimento em uma universidade da região norte do estado do Rio Grande do Sul. As variáveis dependentes deste ensaio clínico randomizado serão (1) altura da papila gengival e volume ósseo do rebordo, (2) espessura de colar de mucosa queratinizada e (3) dor pós operatória. As vaiáveis 1 e 2 serão medidas com sonda periodontal milimetrada e compasso, fotografias e rx periapical logo após a cirurgia e 3 meses após. A variável 3 será medida através da tabela EVA. A amostra de 30 pacientes será dividida em: grupo controle (n=15) de pacientes submetidos a extração, instalação de implante imediato, preenchimento do gap alveolar com material sintético, uso de barreira PTFE e sutura; e grupo experimental (n=15), composto por pacientes submetidos a extração, instalação de implante imediato, preenchimento do gap com material sintético e o uso do cicatrizador personalizado. Os cicatrizadores serão preparados e personalizados no momento do procedimento cirúrgico através de desgaste com instrumentos rotatórios e adaptados à ferida cirúrgica, com o objetivo de manter fechada a área implantada. Após o experimento, os dados serão tabulados e analisados estatisticamente utilizando teste t de Student (dados quantitativos) e Mann Whitney (dados qualitativos) (α=0,05).
Palavras chaves: implante imediato, cicatrizador personalizado, arquitetura gengival
5. PROBLEMA DA PESQUISA

Situações clínicas de instalação de implantes na região de molares imediatamente após a extração dental são corriqueiras. Nessas situações, a provisionalização imediata, como forma de devolver função e promover o tamponamento da área cirúrgica seria o procedimento com melhor eleição, porém, muitas vezes é contra indicado, devido a um possível excesso da carga mastigatória (FISCHER; BÄCKSTRÖM; SENNERBY, 2009) ou falta de estabilidade primária do implante. Como alternativa de fechamento da área cirúrgica, pode ser utilizada uma barreira PTFE e sutura. Além do valor gasto pelo paciente para a utilização dessa barreira, necessitará de uma segunda fase cirúrgica de abertura e aumento da manipulação dos tecidos moles, o que acarretará uma maior alteração da arquitetura gengival.
6. JUSTIFICATIVA
A criação de um cicatrizador personalizável, que consiga minimizar a alteração da arquitetura gengival que ocorre durante a cicatrização da cirurgia, pode ser benéfica. Como forma de tamponamento e manutenção da arquitetura gengival da área cirúrgica de um implante imediato em região posterior, o mais indicado seria a instalação de um provisório imediato. Porém, em alguns casos, principalmente quando não há uma estabilidade oclusal posterior ou a estabilidade primária do implante não for alcançada, tal procedimento torna-se contraindicado. A colocação de carga sobre um implante com pouca estabilidade primária pode causar perda do implante (AL-SAWAI; LABIB, 2016). Um cicatrizador personalizável pode ser uma alternativa para tamponar a ferida cirúrgica sem risco de sobrecarga oclusal, proporcionando a manutenção da arquitetura gengival e promovendo a sustentação do tecidos moles (GÓES et al., 2018; PALECKIS, 2017).Também evitaria a necessidade de um segundo tempo cirúrgico .
7. REVISAO DE LITERATURA
  Branemark, quando introduziu o conceito da osseointegração em 1969 preconizou que os implantes deveriam ser realizados em dois estágios cirúrgicos: o primeiro que compreende a exodontia e a instalação imediata do implante dentário, com uma espera de 4 a 6 meses, para então iniciar a segunda fase, com a reabertura e instalação de um cicatrizador (BUSER; SENNERBY; DE BRUYN, 2017). Neste espaço de tempo, pode-se empregar alguns tipos de próteses provisórias, tais como próteses removíveis ou adesivas. Em situações clínicas que não permitam a instalação imediata de implantes após a extração, é comum aguardar de 2 a 3 meses após a extração dentária, para a remodelação da crista alveolar, e então realizar o procedimento de instalação do implante dentário. Após isso, aguarda-se novamente de 3 a 6 meses de cicatrização sem carga para a osseointegração do implante, e só então realiza-se o processo de reabertura e instalação de cicatrizadores. Isso acarreta em uma sequência de cirurgias que pode ocasionar alterações teciduais importantes (QUIRYNEN et al., 2007; BIANCHINI,  2008)
Segundo Araújo e colaboradores em 2005 após as extrações dentárias, ocorrem remodelações ósseas alveolares significativas, principalmente nos primeiros 6 meses. O elemento dentário é o principal mantenedor do volume, da forma e do posicionamento do processo alveolar. Sua falta, afeta a forma, o arranjo e a arquitetura gengival.
Na presença do dente, os tecidos são vascularizados através do ligamento periodontal, do periósteo e do tecido ósseo. Com a extração dentária, perde-se o ligamento periodontal como gerador de suprimento sanguíneo, levando à reabsorção óssea nos estágios iniciais (PENNEL et al., 1967). Após a exodontia, a reabsorção alveolar é o processo fisiológico mais frequentemente verificado. Nos primeiros 3 meses pós extração, há uma perda de 2/3 do volume ósseo. Após  6 meses, perde-se 60% da largura e 40% da altura do alvéolo  no processo de cicatrização e remodelação (PASSONI et al., 2015). Por isso, a importância de instalação imediata de implantes, na tentativa de reduzir essa reabsorção. Visando fornecer embasamento para o trabalho clínico a ser desenvolvido, a presente revisão de literatura será dividida em: (1) fundamentos da osseointegração; (2) implante imediato após extração e preenchimento com biomaterial; (3) barreiras de PTFE e membrana reabsorvível; (4) importância da mucosa queratinizada, e (5) cicatrizadores.

7.1 Fundamentos da Osseointegração
Em 1969, Branemark, após 15 anos de estudos clínicos e científicos, publicou vários artigos científicos sobre os implantes dentários de titânio como um material biocompatível, apresentando as melhores propriedades físicas e biológicas e comprovando cientificamente a osseointegração (FAVERANI et al., 2011). A osseointegração se define como uma conexão direta estrutural e funcional entre o osso vivo e a superfície do implante submetido a carga oclusal (BRÅNEMARK et al., 1969). A implantodontia atingiu progressos inimagináveis com relação ao prognóstico de sucesso da reabilitação oral. O desenvolvimento de implantes dentários de titânio, com propriedades biologicamente compatíveis, fez com que os pacientes pudessem usufruir de conforto e eficiência mastigatória, interferindo positivamente em sua qualidade de vida. (COSTA et al., 2015)
Com a evolução da implantodontia, verificou-se que alguns fatores prejudicam a osseointegração. O trauma cirúrgico e o superaquecimento ósseo, que podem ocorrer em decorrência do uso irregular das fresas com perda do corte ou da ineficaz irrigação, produzem uma desnaturação das proteínas locais, necrose superficial e, consequentemente, aumento do índice de insucesso (FAVERANI et al., 2011). Segundo Trisi e colaboradores em 2003, outro fator bastante discutido na literatura são os diferentes tratamentos de superfície dos implantes. As propriedades físico-químicas e morfológicas da superfície do implante têm uma importância direta na osteogênese que ocorre entre osso e implante. Isso pode influenciar em uma série de eventos coordenados, que incluem a adsorção proteica, proliferação, diferenciação celular e a deposição de matriz óssea.
Vários aspectos da implantodontia clássica estão sendo revistos, o que vêm gerando uma quebra de paradigmas dentro da especialidade. A ausência da carga funcional sobre os implantes durante o período de cicatrização representava um aspecto fundamental para formação de tecido ósseo. Nos estudos iniciais  foi estabelecido que a osseointegração requeria um período de cicatrização de três a quatro meses na mandíbula, e cinco a seis meses na maxila (BRÅNEMARK et al., 1977). 
O sucesso no uso da carga imediata na instalação de implantes, é aceita hoje como forma de tratamento. Também, outros estudos foram realizados propondo a carga precoce/imediata como forma de diminuir o período de cicatrização, ativando a carga antes do prazo médio pré-estabelecido de três meses para a mandíbula e de seis meses para a maxila, ou mesmo carregando imediatamente após a instalação dos implantes. Isso veio a contestar  a real necessidade de dois tempos cirúrgicos (CHIAPASCO, 2004).(HALL et al., 2007)
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O procedimento referido na literatura como carga imediata, é o emprego direto de carga, podendo variar de poucas horas a alguns dias. Ela tem por definição a instalação da parte protética até 48 horas após a instalação do implante, devendo estar em função. A carga imediata necessita de uma estabilidade primária satisfatória. O estudo da biologia dos tecidos e o desenvolvimento de  novos  implantes com tratamento de superfície possibilitou as aplicações de carga imediata de forma rotineira, assegurando reabilitações orais de forma mais rápida e com menor custo.(SCHNITMAN; SHULMAN, 1979) 

7.2 Implante imediato após extração e preenchimento com biomaterial

A argumentação de muitos autores para a instalação imediata dos implantes sugere que tal procedimento minimiza a reabsorção óssea e, assim, conserva a arquitetura gengival, proporcionando próteses mais adequadas. Essa técnica é considerada como um procedimento previsível e aceitável, que proporciona, além de outras coisas, uma redução no tempo total do tratamento, sendo uma vantagem em relação ao protocolo convencional (POLIZZI et al., 2000).
Por outro lado, segundo BLANCO et al., em  2019 argumentam que a instalação imediata do implante não preserva a anatomia do alvéolo , nem tampouco da crista óssea vestibular, levando à recessão dos tecidos moles e consequentemente prejuízos estéticos.
Entende-se por implante imediato a colocação de implantes unitários ou múltiplos logo após exodontia dentária utilizando o próprio alvéolo dental (SCHULTE, et. al., 1978). Conforme Buser e colaboradores em 2017, em um trabalho de revisão, muitas mudanças de paradigmas ocorreram desde o início dos procedimentos. Atualmente, discute-se bastante implantes em zircônia e fluxo digital, inclusive em implantes imediatos. 
Quirynen e colaboradores em 2007, em uma revisão sistemática, compararam os resultados clínicos e as complicações pós cirúrgicas de implantes imediatos e implantes instalados após cicatrização dos tecidos moles pós extração. De 146 artigos avaliados, foram selecionados 17 prospectivos e 17 retrospectivos. A heterogeneidade dos estudos e dos dados impossibilitou uma meta-análise segura e a conclusão foi de que a falta de dados avaliando alguns fatores, como saúde peri-implantar, grau de perda óssea, e estabilidade da prótese entre as duas formas de instalação dos implantes, permaneceram sem respostas. Houve, porém, uma tendência a maiores perdas quando os implantes foram carregados imediatamente.
Em outra revisão sistemática, realizada  por Glauser e colaboradores em 2006 foram avaliadas as condições dos tecidos moles de implantes submetidos a carga imediata. Uma busca eletrônica no Medline entre 1966 e 2005 foi realizada para identificar estudos prospectivos e retrospectivos sobre carga imediata. 240 artigos foram selecionados para análise e 17 atenderam os critérios de inclusão. Após análise dos dados, foi concluído que os implantes instalados imediatamente após a extração e submetidos a carga precoce responderam igualmente aos implantes instalados e carregados da forma convencional com relação aos aspectos periodontais e morfológicos. Porém, os autores sugerem cautela na análise dos resultados devido ao número restrito de dados da pesquisa. 

Novamente, segundo
Araújo e colaboradores em 2005, avaliaram as alterações dimensionais da crista alveolar que ocorrem em alvéolo fresco após extração e instalação de implante. Cinco cães Beagle foram usados no estudo. A raiz mesial dos terceiros e quartos pré-molares inferiores foram tratadas endodonticamente e as raízes distais extraídas. Na mandíbula direita na região de alvéolo fresco foi feita a instalação de implantes (totalizando 10 implantes divididos em 5 cães) e no lado esquerdo, ocorreu cicatrização espontânea do alvéolo. As raízes mesiais foram mantidas e, após 3 meses, os cães foram sacrificados e as mandíbulas dissecadas e avaliadas. Não houve diferença significativa em relação as alterações dimensionais na crista óssea remodelada tanto na área desdentada, quanto na área que recebeu implante. Assim, as alturas na parede vestibular e lingual foram semelhantes em ambos os grupos, mostrando que o implante dentário não impediu a remodelação e diminuição da altura óssea do rebordo cicatrizado.
Um estudo prospectivo avaliou a cicatrização de tecidos moles e duros, em pacientes submetidos à implantes imediatos na região de molares superiores, uso de material sintético Bio-Oss e membrana de colágeno Bio Guide. Foram acompanhados 20 pacientes com a instalação de 20 implantes durante 12 meses. Após a instalação dos implantes e os procedimentos de ROG, e instalação de um cicatrizador, a área cirúrgica foi suturada e a membrana de colágeno ficou descoberta. Parâmetros clínicos como recessão da mucosa, profundidade de sondagem e nível de inserção de sondagem foram avaliados. Também parâmetros cirúrgicos, como as distâncias horizontais e verticais do implante até a área mais apical do defeito ósseo foram realizados como forma de avaliação no pós cirúrgico e durante os meses de acompanhamento, por até 12 meses. Após 6 meses da instalação dos implantes foram confeccionados provisórios e após 30 dias, a cimentação de coroas definitivas. Radiografias periapicais padronizadas foram realizadas para avaliação em 3 e 6 meses. Nenhum implante foi perdido neste período de 12 meses, e recessões do tecido mole não foram registrados neste estudo.(CAFIERO et al., 2013)
  Estudo clínico de Amato e Polara em 2018, foi realizado com o objetivo de avaliar a taxa de sobrevivência de implantes imediatos na região de primeiros e segundos molares, tanto em maxila como em mandíbula. Os pacientes foram acompanhados por um período de 1 a 6 anos (com média de 3 anos). Entre 2009 e 2015 foram instalados 107 implantes, imediatamente após as extrações, em 102 pacientes. Após a extração e instalação dos implantes, eram instalados os cicatrizadores. Os pacientes foram chamados após uma semana da cirurgia, após 3 meses, e depois a cada 6 meses para monitoramento do implante. A cada chamada eram realizadas radiografias periapicais, para avaliar o nível ósseo. Também eram avaliadas a saúde periimplantar e se havia mobilidade do implante. Houve falha de um implante, resultando em uma taxa de sucesso de mais de 99%. Os autores concluíram que a técnica de instalação de implante de estágio único e imediatamente após a extração, é válida, conferindo um menor tempo de tratamento e maior conforto ao paciente.
A instalação imediata de um implante em alvéolo fresco, logo após a extração, pode manter a anatomia alveolar e a crista óssea. Um estudo foi realizado em 48 pacientes, que foram submetidos a implantes imediatos em alvéolo fresco, mas sem uso de membranas ou barreiras. Também foram instalados nos mesmos pacientes, implantes em áreas maduras e remodeladas, mas em quadrantes diferentes. Logo após a instalação dos implantes foi realizada radiografia periapical. Após 6 meses foi realizada cirurgia de segundo estágio, instalação de cicatrizador e nova tomada radiográfica. Também foi removido tecido dos dois grupos para avaliar histologicamente o grau de mineralização óssea e o contato osso-implante, através de microscópio computadorizado. Não houve diferença significativa entre os grupos do experimento, mostrando que o grau de osseointegração foi o mesmo tanto em alvéolos frescos pós extração como em alvéolos maduros.(PAOLANTONIO et al., 2001)
Fugazzotto et al., em 2008, realizou estudo que contemplou 320 indivíduos com indicação de extração dos molares inferiores. Foram instalados 341 implantes logo após a extração dentária, sendo que em 332 implantes foi usada terapia regenerativa de material sintético e membrana. Um implante apresentou mobilidade após 3 semanas de sua instalação e outro implante foi perdido após 2 anos e meio, já em função. Todos os outros implantes do experimento, abertos após 3 a 7 meses de sua instalação e acompanhados após 6 anos em oclusão, apresentam-se satisfatórios, perfazendo um sucesso clínico de 99,1%. Concluiu-se que implantes em área de molares inferiores podem ser instalados na posição correta, logo após a extração dentária.
Qabbani et al., em 2017 realizaram um ensaio clínico com objetivo de avaliar a preservação óssea de um alvéolo fresco pós extração e instalação imediata de implante e osso bovino sintético, comparando com um alvéolo com cicatrização de forma natural e sem nenhuma técnica regenerativa. Vinte pacientes saudáveis com indicação de extração dos segundos pré-molares inferiores foram divididos de forma aleatória em dois grupos. Grupo controle: após a extração, o alvéolo não foi tratado e a cicatrização se deu de forma convencional. Grupo experimental: após a extração, foi instalado implante imediato e o gap vestibular foi preenchido com osso liofilizado bovino e coberto por uma membrana de pericárdio. Os pacientes foram chamados para revisões clínicas e avaliados através de tomografia computadorizada de feixe cônico, para medir o alvéolo e a crista alveolar em uma semana, 3 meses e 9 meses. No grupo controle foi encontrada uma diferença significativa de reabsorção óssea, já nos primeiros 3 meses e no grupo experimental não foi encontrada diferença no período de cicatrização. Uma diferença significativa (p≤0,001) foi encontrada entre os grupos controle e experimental. Em conclusão o grupo experimental provou ser capaz de preservar um maior volume ósseo quando comparado com o grupo controle.
7.3 Barreiras de PTFE e membrana reabsorvível

As perdas dentárias geram alterações fisiológicas e tridimensionais na morfologia óssea, podendo afetar a capacidade de restaurar o local com estética satisfatória. Após a perda dentária há um processo de reabsorção óssea, devido à falta de estímulo para o osso, causando uma perda óssea em largura e em altura. Para minimizar esse efeito, técnicas de preservação do alvéolo são realizadas para manutenção da arquitetura do rebordo e melhor cicatrização do osso alveolar e tecido gengival, garantindo a instalação de implantes osseointegrados em um segundo estágio cirúrgico, sem a necessidade de cirurgias de enxerto ósseo. Como forma de garantir o sucesso da futura instalação dos implantes, a extração deve ser a menos traumática possível, preservando desta maneira as paredes ósseas/gengivais e a arquitetura da região. (SALOMÂO; SIQUEIRA, 2010)
Segundo Ayub e colaboradores em 2011, ao longo dos anos, várias técnicas de regeneração óssea guiada (ROG) foram descritas. Essas técnicas foram eficazes tanto para a manutenção do rebordo alveolar após extrações dentárias, como na técnica de instalação imediata de implantes em alvéolos frescos. A ROG segue o princípio de osteopromoção e atua como uma barreira física impedindo que células não osteogênicas povoem a área a ser regenerada, organizando e transformando a região do coágulo em tecido ósseo.
 Atualmente existem no mercado membranas reabsorvíveis e não reabsorvíveis. As primeiras podem ser tanto biodegradadas, como bioabsorvíveis, sendo degradadas por hidrólise e desaparecendo com o tempo, como por exemplo, as de acetato de celulose, poligalactina, e colágeno. As barreiras não reabsorvíveis não se incorporam ao tecido do hospedeiro, e são exemplos: politetrafluoroetileno expandido (e-PTFE), politetrafluoroetileno denso (d-PTFE) e polipropileno .(PARRISH et al., 2009).
 As membranas (d-PTFE) e de polipropileno não necessitam de fechamento primário, podendo permanecer expostas ao meio bucal, sendo suturadas sem tensão. Não requerem elevação de grandes retalhos cirúrgicos e, devido a isso, são consideradas menos mórbidas para o paciente, sendo também indicadas em casos pós extração. Estudos demonstraram que não há diferença significativa em relação a ganho ósseo vertical entre as membranas de politetrafluoretileno denso e expandido, quando ambas permaneceram submersas num período de análise de seis meses. Em relação ao ganho de tecido queratinizado, locais que receberam as membranas (d-PTFE) mostraram ter maior formação na zona de tecido do que os sítios que cicatrizaram sozinhos sem o uso de barreiras .(TIBONI; BAIER; BAIER, 2019) 
Um estudo clínico objetivou mostrar a importância da ROG como forma de preservação tecidual. O uso de membranas de PTFE após extração dentária mostrou ser uma alternativa satisfatória para a boa manutenção do osso alveolar para a instalação imediata ou tardia de implantes. Este estudo comparou o uso de membranas de PTFE, com e sem material de enxerto após 4 meses do procedimento, através de análise por tomografia computadorizada, com uma amostra de 29 dentes indicados para extração. Os indivíduos foram divididos em grupo experimental (enxerto e barreira PTFE) e grupo controle (somente o uso da membrana PTFE e manutenção do coágulo). O grupo experimental apresentou um melhor resultado quando comparado ao grupo controle, principalmente avaliando a preservação óssea nas áreas da crista óssea, terço médio do alvéolo e na altura alveolar. Concluiu-se que o uso da membrana PTFE em conjunto com material sintético foi efetivo na preservação alveolar (FORMIGA et al., 2019).
Conforme Mazzucchi e colaboradores em 2020, em trabalho que teve como objetivo avaliar a capacidade de membranas densas de PTFE em se manter sem contaminação por bactérias durante o processo cicatricial. Seis pacientes com dentes indicados para extração foram submetidos ao tratamento das exodontias e ROG, com enxerto ósseo sintético de hidroxiapatita (nc-HA) em conjunto com o uso de membranas densa de PTFE. Após 28 dias do procedimento cirúrgico, foram iniciados os processos de análise de cultura microbiológica, por meio de microscópio eletrônico de varredura, observando a colonização por bactérias nas áreas da membrana. Também foi realizada contagem microbiológica das espécies de estreptococos presentes na membrana através da técnica ensaio Bio Timer. Os dados foram coletados e levados à análise estatística. Não foram encontradas diferenças significativas em relação à quantidade de bactérias comparando a face externa e interna da membrana. Isso demonstrou uma impermeabilidade da membrana e, com isso, uma proteção da área enxertada e consequente cicatrização sem infecção e sem intercorrências. Também foram encontradas baixas colônias de cocos, bacilos e fusobactérias.
Estudo de Korzinkas e colaboradores em 2018 foi efetuado em camundongos, com o objetivo de avaliar a biocompatibilidade das membranas PTFE e a resposta de base molecular e inflamatória de um organismo vivo à membrana. A avaliação da resposta dos camundongos em relação às membranas foi feita através de análises histopatológica e histomorfométrica, e detectação imunohistoquímica de macrófagos. Vinte camundongos foram divididos em dois grupos: controle (n=10), em que foi realizada uma implantação subcutânea de membrana de colágeno, e experimental (n=10), em que a membrana implantada subcutânea foi de PTFE. Após a implantação das membranas os grupos foram subdivididos em análise após 10 dias da implantação (n=5) e análise após 30 dias (n=5). Nos leitos dos dois grupos foram encontrados macrófagos inflamatórios, mas sem uma diferença significativa entre os grupos. Foi visto que a membrana densa de PTFE não é totalmente bioinerte, mas com biocompatibilidade comparável às membranas de colágeno, que são classificadas como biocompatíveis. Como conclusão relatou-se que as membranas densas de PTFE auxiliam na cicatrização óssea na técnica de ROG.
Soldatos e colaboradores em 2017 efetuaram uma revisão de literatura com o objetivo de comparar dois tipos de membranas: reabsorvíveis e não reabsorvíveis. O trabalho destaca a principal função da membrana /barreira, como sendo a osteopromoção, que consiste em impedir que células epiteliais e do tecido conjuntivo invadam a ferida cirúrgica e ocupem o lugar das células osteogênicas. Foi realizada uma pesquisa bibliográfica, procurando avaliar as principais diferenças, indicações e características dos dois tipos de membranas. Membranas reabsorvíveis: feitas com polímeros naturais ou sintéticos, como o colágeno e os poliésteres alifáticos. Colágeno é o tipo mais comum de membrana, sendo sua composição semelhante ao tecido conjuntivo periodontal. Também são produzidos a partir de membranas de pericárdio humano, suíno e bovino. Membranas não reabsorvíveis: são formadas por politetrafluoroetileno denso (d-PTFE), politetrafluoroetileno expandido (e-PTFE), malha de titânio e politetrafluoroetileno reforçado por titânio. Para os procedimentos de ROG que almejem ganhos ósseos verticais, as membranas não reabsorvíveis são as mais indicadas, porém possuem um efeito prejudicial que é a exposição ao meio bucal, aumentando o risco de contaminação. Para os ganhos ósseos de combinação horizontal e vertical, ambos os grupos são bem-sucedidos.
7.4 Importância da mucosa queratinizada

 Novaes e colaboradores em 2012, em uma revisão de literatura, analisaram 27 artigos com o objetivo de avaliar a importância da mucosa queratinizada e sua relação com a higienização, manutenção gengival e a estética em implantodontia. Os estudos analisados entre 2001 e 2011 concluíram que a falta de tecido queratinizado dificultou a higienização, causando mais desconforto aos pacientes durante a higienização.
A manutenção da higiene bucal é importante para a sobrevivência do implante a longo prazo. A conservação de pelo menos 2 mm da mucosa queratinizada reduziu o acúmulo de biofilme e o sangramento gengival. A mucosa queratinizada auxilia na manutenção da cobertura do implante, diminuindo a recessão da mucosa e a formação de bolsa periimplantar. Grandes áreas de mucosa queratinizada oferecem maior resistência à possíveis forças da mastigação e ao atrito decorrente da higienização. Estudo mostra que a mucosa queratinizada não interfere na longevidade do implante, mas têm influência em relação à estética e facilidade de higienização, portanto indiretamente, passa a ter uma importância. (KARTHIK et al., 2013)
Schwarz e colaboradores em 2018, em um estudo randomizado com 28 pacientes e 28 implantes instalados, avaliaram a influência da mucosa queratinizada na resolução e no desenvolvimento de lesões experimentais de mucosite peri-implantar em abutments com diferentes microestruturas. Os 28 pacientes foram submetidos a instalação de implantes e cicatrizadores, todos os casos com faixa de mucosa queratinizada ≥ 2mm. Após 3 meses da instalação dos implantes, estes foram expostos ao biofilme durante 21 dias. Depois deste período, iniciou-se um controle do biofilme, a partir de 2, 4 e 16 semanas, após a remoção da placa bacteriana. Foi realizada uma análise de regressão linear para avaliar a largura da faixa de mucosa queratinizada e sua relação com o índice de placa, sangramento e profundidade de sondagem. A análise de correlação linear, mostrou uma correlação significativa entre a quantidade de mucosa queratinizada e o índice de placa, sangramento e profundidade de sondagem. Concluiu que a largura da mucosa queratinizada ≥ 2mm, teve alguns efeitos no desenvolvimento e na resolução de lesões experimentais de mucosite periimplantar.
Também em 2018, Berglundh e colaboradores  classificaram e definiram as condições peri-implantares como saúde peri-implantar, mucosite peri-implantar, peri-implantite e deficiências dos tecidos moles e duros. Com relação ao efeito à longo prazo da mucosa queratinizada na saúde peri-implantar, não houve um consenso no trabalho. Porém, sugeriu-se uma correlação entre a mucosa queratinizada e a facilidade na remoção do biofilme e um maior conforto do paciente.
Wennstrom e colaboradores em 2012 realizaram uma revisão de literatura com o objetivo de estudar a influência da mucosa queratinizada na saúde periimplantar. Foram pré determinados como forma de busca os seguintes temas: perda do implante, saúde perimplantar, higiene oral, recessão do tecido mole, alteração do nível ósseo marginal. Foram identificadas 19 publicações relevantes, sendo 17 pesquisas em seres humanos e 2 pesquisas em animais. Devido as diferenças dos desenhos dos estudos encontrados e também a diferença entre os dados encontrados, nenhum teste estatístico foi viável como forma de análise estatística para o conjunto da revisão. Em 12 estudos humanos, relatou-se como uma largura ideal de mucosa queratinizada valores maiores de 2 mm, e uma largura menor de 2 mm como inadequada. Em 5 estudos essa largura inadequada de mucosa queratinizada estava associada a uma quantidade maior de biofilme. Com relação a profundidade de sondagem, não foi encontrada diferença entre os grupos com largura da mucosa queratinizada maior ou menor que 2 mm. Quanto ao sangramento, metade dos estudos mostraram um maior sangramento nas áreas com largura de mucosa queratinizada menor que 2 mm. Concluindo, os autores declaram limitadas as evidências de que a mucosa queratinizada tenha influência sobre a possível perda de um implante ou mesmo alterações a nível ósseo. Esta revisão mostra que faltam evidências que apoiem a necessidade de tecido queratinizado ao redor do implante, como forma de manutenção da saúde periimplantar.
Cairo e colaboradores em 2008, escreveram um artigo que teve como objetivo revisar a literatura sobre a manipulação dos tecidos moles e a sua importância ao redor dos implantes. Com a hipótese de que a manipulação / aumento dos tecidos moles periimplantares podem aumentar a largura e espessura dos tecidos queratinizados e isto implicar em vantagens para o implante, buscou-se pesquisar sobre os seguintes temas: importância dos tecidos queratinizados nos locais dos implantes, técnicas cirúrgicas para aumento do tecido queratinizado e a estabilidade dos tecidos moles ao redor dos implantes. Foram identificados vários casos clínicos, relatos de casos, opinião de especialistas, artigos e uma revisão sistemática sobre o tema relacionado. A análise de literatura não evidenciou nenhuma relação entre a largura do tecido queratinizado e sua relação com a sobrevivência de implantes dentários. Não há evidências em recomendar uma técnica específica para aumentar a faixa de tecido queratinizado. Também fatores como nível ósseo e tecido queratinizado não mostraram estar associados as recessões da mucosa periimplantar.
Bruschi et al. em 2014, estudaram o desenho de um retalho cirúrgico realizado para aumentar a área e a espessura do tecido queratinizado periimplantar. Entre 2004 e 2005, 85 pacientes com indicação de instalação de implantes participaram do estudo, nos quais foram instalados 131 implantes. A quantidade de tecido queratinizado era medida antes da instalação do implante, através de uma sonda periodontal. Segundo o autor, o retalho preconizado neste estudo, consiste em uma abordagem suave, agredindo o mínimo possível o periósteo, mantendo este ainda cobrindo o osso. Após a instalação do implante, o retalho vestibular e palatino /lingual era reposicionado e fixado com suturas periosteais frouxas. Esta técnica evita a tensão do retalho posicionado e controla o fluxo sanguíneo. Com esta técnica, permanece uma lacuna entre os retalhos vestibular e lingual, ocorrendo uma cicatrização de segunda intenção, favorecendo um espessamento natural do tecido periimplantar. Após 20 dias, as áreas cicatrizadas por segunda intenção foram totalmente fechadas. Dezesseis implantes foram perdidos em até um ano. Nos seguintes 4 anos, uma taxa de sobrevivência de 87,79% foi relatada. A mucosa queratinizada mostrou ganho clínico em todos os casos.
Uma revisão de Thoma e colaboradores em 2018 objetivou avaliar o efeito de procedimentos para aumentar área de tecido queratinizado ou a espessura da mucosa em tecidos periimplantares. Efetuou-se uma busca eletrônica no MEDLINE por artigos publicados desde janeiro de 1966 a julho de 2016. Dois grupos de meta-análise foram divididos com base no tipo de intervenção: interveções para aumentar a largura do tecido queratinizado (tecido mole xenogênico e tecido mole autógeno), e intervenções para aumentar a espessura da mucosa. A busca eletrônica identificou 2823 títulos, que após avaliação foram escolhidos 50, e destes, 10 artigos atenderam aos critérios de inclusão. Os resultados mostraram que o enxerto de tecido mole usando tecido autógeno obteve menor sangramento na sondagem. Além disso, demonstrou valores de profundidade de sondagem menores e níveis de osso marginal significativamente mais elevados. Os autores concluem que o aumento de tecido mole pode ser indicado para melhorar a saúde periimplantar. O retalho apicalmente posicionado, em conjunto com enxerto autógeno, resulta em uma melhora dos índices gengivais e aumento do nível da crista óssea marginal.
7.5 Cicatrizadores

O uso do cicatrizador é preconizado na segunda fase cirúrgica de implantes. Ele tem o objetivo de modelar os tecidos circundantes ao implante e guiar a cicatrização do tecido gengival periimplantar, preparando o espaço da prótese dentária. Em alguns casos, é indicada e preconizada a sua aplicação em estágio único, com a colocação de cicatrizador imediato, exposto ao meio bucal, desde que a transmissão de cargas mastigatórias seja evitada. Nessas situações, é importante também manter um controle rígido do biofilme bacteriano durante o período de osseointegração. 
Na seleção dos cicatrizadores estuda-se o espaço protético tridimensional e a espessura da mucosa. Como o cicatrizador possui o mesmo desenho dos intermediários na porção subgengival, é importante que seja selecionado conforme a altura do tecido gengival (altura referente ao topo do implante até a superfície gengival), também chamado de transmucoso e que varia de 0,8 mm até 6,5 mm. Apesar de algumas variações de acordo com cada empresa, o diâmetro do cicatrizador e do intermediário que será posteriormente utilizado é, normalmente, de 3,3 ou 4,5 mm. A área côncava oferecerá condições para crescimento tecidual e a escolha do intermediário deverá respeitar o contorno formado pelo cicatrizador.
Santana et al. em 2018, comentaram que apesar dos sistemas de implantes apresentarem o parafuso cicatrizador próprio, o uso de pilares de cicatrização personalizados pode ser indicado para preservar o contorno dos tecidos moles e a arquitetura gengival, eliminando a necessidade de cirurgias de reabertura. Também, o uso de cicatrizadores personalizados preparam os tecidos moles para a fase protética, preservando seu contorno original. A personalização do parafuso cicatrizador deve ainda obedecer a uma excelente lisura superficial, a fim de evitar a retenção de restos alimentares e biofilme bacteriano, que possam prejudicar a cicatrização periodontal.
Paleckis em 2017 relatou que a carga imediata em implantes posteriores costuma ser evitada devido ao possível risco de sobrecarga mecânica e prejuízo da osteointegração. Na área posterior, a carga mastigatória é alta devido à proximidade com a região da ATM e dos músculos elevadores da mandíbula. Em condições ideais, o cicatrizador deve coincidir com a dimensão cervical do dente removido para sustentar a cicatrização do tecido mole. A confecção de um cicatrizador personalizado supre essa função e apresenta outras vantagens: sela o espaço do alvéolo, dispensa o emprego de membranas e enxertos de tecido mole. Os retalhos e a sutura contêm e protegem o material de enxerto no alvéolo, quando utilizado. Por estar no nível da gengiva, esse cicatrizador está livre de carga mastigatória. Com a preservação da anatomia original, perpetua-se este contorno nas coroas provisória e definitiva.  
Hu et al. em 2018, realizaram um estudo de coorte prospectivo com o objetivo de avaliar a cicatrização de tecidos moles e duros em áreas posteriores de implantes imediatos. 27 pacientes foram divididos em dois grupos: grupo controle usando cicatrizador de titânio e grupo experimental com cicatrizador personalizável em material Peek. Foram realizados 28 implantes e preenchidas suas lacunas ósseas entre osso e implante com material ósseo sintético. Os dois grupos foram avaliados e acompanhados no pré e pós operatório, e após 6 meses da instalação dos implantes, através de tomografia computadorizada de feixe cônico. Foram usadas 5 medidas para avaliação de imagem. As medidas clínicas para avaliação de tecido mole foram avaliadas, através de medidas do nível da mucosa vestibular até as cúspides de referência. Os alvéolos maiores foram tamponados pelo cicatrizador personalizado e os menores pelo cicatrizador tradicional. Não foi usado retalho em nenhum caso. Ambos os grupos sofreram redução óssea vertical e horizontal durante a cicatrização, mas sem diferença significativa entre os grupos tanto para os tecidos duros, como para os moles. Concluindo, os autores descrevem que pilares de cicatrização personalizados podem facilitar o fechamento de alvéolos grandes em áreas de implantes imediatos sem aumentar o risco de perda óssea e recessão de tecido mole durante a cicatrização.
Thoma e colaboradores em 2019 realizaram um estudo experimental randomizado em cães, com objetivo de avaliar os efeitos de enxerto alveolar com material ósseo aloplástico, associado a tecido conjuntivo subepitelial e cicatrizadores individualizados. Os autores acompanharam o comportamento dos tecidos periimplantres duros e moles em implantes imediatos. Foram avaliados 20 sítios. As raízes mesiais do 3° e 4° pré-molares direito e esquerdo foram extraídas e instalados implantes imediatos. Em cada local, foi atribuído um grupo de forma aleatória: grupo controle – cicatrizador padronizado; grupo SA – enxerto com material ósseo aloplástico e cicatrizador padronizado; grupo IA- enxerto com material ósseo aloplástico e cicatrizador personalizado; e grupo IAG – enxerto com material ósseo aloplástico, cicatrizador personalizado e enxerto conjuntivo subepitelial. Clinicamente o grupo controle apresentou o menor desvio de altura da mucosa. A altura da mucosa em relação à altura da crista óssea não foi significativamente diferente nos 4 grupos. O grupo controle apresentou uma menor alteração da altura da mucosa e uma maior dimensão do tecido mole periimplantar. No entanto, a adição de um material substituto ósseo aloplástico em conjunto com um cicatrizador personalizado resultou na preservação ligeiramente melhor do contorno do tecido mole periimplantar.
Canullo et al. em  2016 avaliaram histologicamente os tecidos periimplantares da região dos pilares de cicatrização tratados por diferentes métodos de limpeza. Dezesseis pacientes foram divididos de forma randomizada em três grupos: Grupo Plasma, em que pilares customizados de laboratório foram submetidos a limpeza com plasma de Argônio; Grupo Steam, pilares customizados de laboratório foram submetidos a limpeza com vapor; e Grupo Controle, em que os pilares foram usados como vieram da indústria, sem nenhum tratamento. Três meses após a instalação dos implantes, estes foram abertos e em sete dias o tecido mole ao redor dos abutments de cicatrização foram colhidos e avaliados histologicamente. Os tecidos moles ao redor do Grupo Plasma, foram predominantemente de infiltrado crônico difuso, com presença de poucos granulócitos e neutrófilos polimorfonucleares e presença difusa de bandas de colagenização. No Grupo Steam, após o exame histológico, foi encontrada uma grande variabilidade de fatores de expressão inflamatória. E no Grupo Controle, o exame mostrou uma pequena presença de granulócitos neutrófilos, presença moderada de linfócitos e em alguns cortes presença de bandas de colagenização difusa. Também mostraram ausência de infiltrado agudo em 40% dos cortes. Os resultados não mostraram diferença estatisticamente significante entre o grupo controle e os grupos experimentais, com relação a inflamação e tendência de cicatrização.
Mangano e colaboradores em 2018, avaliaram o grau de adesão celular e o infiltrado inflamatório do tecido periimplantar em superfícies de pilares tratadas de diferentes formas. Neste estudo, pilares de cicatrização foram tratados com a técnica de sinterização direta a laser de metal (DMLS), tornando estas superfícies mais porosas, partindo do pressuposto que superfícies mais porosas teriam uma maior adesão celular. Cinquenta pacientes com implantes dentários foram divididos, de forma aleatória, em 4 grupos diferentes. Grupo 1- Pilares de cicatrização com DMLS completo; Grupo 2- Pilar usinado na parte superior e DMLS na parte inferior; Grupo 3- Pilar usinado na parte inferior e tratamento DMLS na parte superior; e Grupo 4- Usinado completo. Os implantes foram instalados e após uma espera de 2 meses para mandíbula e 4 meses para maxila, os implantes foram abertos e instalados os diferentes pilares de cicatrização de forma randomizada. Trinta dias após a instalação dos pilares de cicatrização, o tecido periimplantar foi colhido e levado para avaliação imunohistoquímica. Foi avaliada a adesão de tecido mole aos cicatrizadores por meio da expressão das integrinas α6. A quantidade e qualidade de infiltrado inflamatório, por meio de análise dos linfócitos T e B e macrófagos. Por fim, foi realizada uma análise imunoistoquímica dos vasos sanguíneos, através de microdensidade. Houve uma diferença estatística entre os grupos. O Grupo 1 apresentou a maior quantidade de integrinas e uma menor quantidade de infiltrado inflamatório e densidade de vasos sanguíneos. O grupo 4 apresentou a menor quantidade de integrinas e o maior infiltrado inflamatório. Os resultados deste trabalho mostram um excelente desempenho dos pilares tratados com DMLS com relação a adesão celular e um menor infiltrado inflamatório nos tecidos peiimplantares.
Leong et al. em 2018, realizaram um estudo clínico com o objetivo de comparar, através de análise de perfil de gene, dois grupos diferentes de pilares de cicatrização: com tratamento de superfície a laser e pilares de cicatrização usinados. Foram analisados os eventos moleculares de formação do tecido periimplantar nestes dois grupos. Vinte pacientes foram submetidos a instalação de 40 implantes, sendo um estudo de boca dividida, com implantes que serão restaurados de forma unitária e não serão instalados em posições adjacentes. Escolhidos de forma randomizada, os pacientes foram divididos em pilares de cicatrização usinados e com superfície modificada a laser. A mucosa peiimplantar dos pilares de cicatrização foi colhida através de biopsia por punção, em 1, 2, 4 e 8 semanas após a instalação dos cicatrizadores. O RNA total da área transmucosa perimplantar foi isolado para análise de genoma completo, usando o Affymetrix Human Gene 2.1 ST. Foi avaliado o perfil genético dos tecidos nas diferentes superfícies do cicatrizador e em diferentes momentos de cicatrização. Após análise dos dados usando um software GeneSpring v.12.6, concluiu-se que 501 genes eram diferentes em cicatrizadores usinados e modificados a laser e, destes, 459 foram estatisticamente significativos, revelando uma diferença genética em diferentes momentos e superfícies. A análise genética da mucosa periimplantar que envolve o pilar de cicatrização com tratamento de superfície a laser, mostrou que, durante a cicatrização destas superfícies modificadas por laser, ocorreram uma diferenciação seletiva do epitélio e a indução de um epitélio juncional. Estas modificações aumentaram o gene associado a fibrila de colágeno, alterando assim o epitélio da região. Clinicamente, o estudo mostrou que nas áreas circundantes a pilares de cicatrização tratados na superfície com laser, ocorreram profundidades de sondagem menos profundas quando comparadas com áreas de cicatrizadores usinados.
Sanchez-Perez e colaboradores em 2020 avaliaram o comportamento do tecido periimplantar frente as conexões e as desconexões dos pilares de cicatrização que ocorrem de forma continua nos tecidos durante o tratamento. Estes procedimentos de instalação e remoção dos cicatrizadores de forma continua podem alterar a maturação dos tecidos perimplantares, tanto pelo contato do biofilme, como pelo trauma promovido pela manipulação, ocorrendo eritema e sangramento. Para avaliar se esta ruptura do epitélio pode ser minimizada, foram selecionados 150 pacientes divididos em 3 grupos(n=50): Grupo 1- clorexidina em gel durante a manipulação; Grupo 2- apenas o cicatrizador industrializado sem nenhum tratamento; e Grupo 3- aplicação de luz ultra violeta, por 10 minutos em um comprimento de onda de 254nm e 80 W. Uma vez por semana, durante 4 semanas os grupos foram analisados, avaliando o índice gengival de cada grupo. Todos os grupos apresentaram melhor aspecto do tecido epitelial ao final das 4 semanas. Embora não tenha mostrado diferença estatisticamente significativa entre os grupos quanto ao grau de inflamação, o grupo com aplicação de raio ultra violeta apresentou diferença estatisticamente significante com o menor acúmulo de biofilme, comparado aos outros dois grupos. O grupo tratado com clorexidina apresentou o maior acúmulo de biofilme.
8. OBJETIVOS
8.1. Objetivos gerais
Este estudo tem como objetivo avaliar a influência de um cicatrizador personalizável instalado em implantes imediatos em área posterior, na arquitetura gengival periimplantar e na dor pós-operatória do paciente.

8.2. Objetivos específicos
Relacionar a utilização de um cicatrizador personalizável em implantes imediatos em área posterior com a manutenção da altura papila gengival, da espessura do colar de tecido queratinizado periimplantar e do volume do rebordo ósseo testando a hipótese de que a utilização de um cicatrizador personalizável mantém uma maior espessura de faixa de tecido queratinizado , mantém um maior volume do rebordo ósseo e mantém a altura e posição da papila gengival em comparação com o tratamento convencional (barreira de PTFE);

Relacionar a utilização de um cicatrizador personalizável em implantes imediatos de área de molares com a dor pós-operatória dos pacientes, testando a hipótese de que a utilização de um cicatrizador personalizável reduz a dor pós-operatória dos pacientes nos primeiros sete dias, em comparação com o tratamento convencional.
9. MATERIAIS E MÉTODOS
Este estudo será submetido à apreciação do comitê de ética em pesquisa da Universidade de Passo Fundo. A presente pesquisa avaliará a dor pós operatória e o comportamento tecidual em área posterior de maxila e/ou mandíbula, de pacientes submetidos à cirurgia de extração dentária e instalação imediata de implante osseointegrável. Após a instalação dos implantes o gap alveolar será preenchido com material ósseo sintético (Bio-Oss Geistlich, Wolhusen, Suiça), e a área fechada com barreira PTFE (Lumina, Critéria, São Carlos SP, Brasil) e sutura (grupo controle) ou cicatrizador personalizado (grupo experimental). O estudo terá N=30. Este tamanho da amostra foi definido tendo como  referência artigos atuais, com assunto semelhante e relevância científica.Artigos :(BERETTA et al., 2019) e (A et al., 2020)  com os pacientes sendo divididos em dois grupos de 15 pacientes submetidos ao tratamento exposto anteriormente, que terão a seguinte diferença: em um grupo (n=15) será usado cicatrizador personalizado para o tamponamento da área cirúrgica, caracterizando o grupo experimental; noutro grupo (n=15), será usada barreira/membrana não reabsorvível Lumina PTFE (Critéria, São Carlos SP, Brasil) e sutura como forma de tamponar o procedimento cirúrgico (grupo controle). Os pacientes serão selecionados nas clínicas de atendimento da Faculdade de Odontologia da Universidade de Passo Fundo (UPF).
9.1 Desenho do estudo 

Ensaio Clínico Randomizado 

9.2 Amostra 

A amostra será composta por pacientes com necessidade de cirurgia de extração dentária e instalação imediata de implante osseointegrável na região posterior, atendidos na Faculdade de Odontologia da Universidade de Passo Fundo (FO-UPF), entre os anos de 2021 e 2022, com a inclusão iniciando a partir da aprovação do projeto pelo comitê de ética em pesquisa e do registro na plataforma REBEC.

9.3 Critérios de inclusão:

1) Pacientes com indicação de extração dentária e instalação de um único implante imediato em área posterior;
2) Pacientes com tempo, disponibilidade, condições sistêmicas, intelectuais e financeiras para realizarem o tratamento preconizado pela Residência em Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial (CTBMF) da FO da UPF;
3) Pacientes que concordarem com o tratamento e assinarem o TCLE;

9.4 Critérios de exclusão

1) Ausência de condições para a instalação do implante imediato durante o pré e trans operatório – ausência de disponibilidade óssea mínima para a instalação do implante, o paciente será excluído da pesquisa;
2) Complicações cirúrgicas para a remoção do dente, com necessidade de muita remoção óssea vestibular;
3) Paciente que não seguiu o protocolo medicamentoso preconizado pela Residência em CTBMF.
Após exame clínico/radiográfico e diagnosticada a necessidade de instalação de implante imediato em área posterior, será explicado ao paciente todas as características e particularidades do experimento, e tendo a concordância do paciente, ele assinará o TCLE, em que oficialmente e por escrito declara estar ciente da pesquisa e em concordância a participar do estudo científico. 
4) Dentes com lesão de furca e ausência de papila gengival serão excluídos da pesquisa.
9.5 Equipe  
Os procedimentos cirúrgicos serão realizados pela equipe de residentes em CTBMF da FO. Os dois residentes do terceiro ano (R3) realizarão as cirurgias, e os residentes do primeiro ano (R1) auxiliarão no procedimento, sempre sob supervisão do professor responsável. A coleta de dados será efetuada por um dos pesquisadores envolvidos no trabalho. A mensuração e avaliação da altura da papila gengival, volume do rebordo ósseo e da mucosa queratinizada será realizada por pesquisadores calibrados.

9.6 Treinamento dos executores 

Previamente aos procedimentos experimentais, o pesquisador responsável pelo projeto treinará os profissionais que realizarão os procedimentos experimentais. Todos os procedimentos a serem executados seguirão as recomendações dos fabricantes dos respectivos materiais. 

9.7. Variáveis dependentes

1. Altura da papila gengival e volume do rebordo ósseo
2. Espessura de colar de mucosa queratinizada

3. Dor pós operatória
9.8. Evolução do procedimento cirúrgico (INTERVENÇÕES)
                Os pacientes que preencherem os requisitos para participarem da pesquisa, serão submetidos ao tratamento seguindo protocolo cirúrgico adotado pela residência em CTBMF da FO UPF. Serão realizados os exames iniciais, exames de imagem panorâmico, periapicais e quando necessário tomografia cone beam da área a ser tratada, em casos de dúvida com relação a algum acidente anatômico específico. Serão solicitados exames pré operatórios de glicemia em jejum, hemograma completo, coagulograma e vitamina D. Os pacientes farão uso de medicação pré operatória preconizada pela residência em CTBMF: Amoxicilina 500mg 4cap uma hora antes da cirurgia ou Azitromicina 500mg 1cap ao dia durante 5 dias em casos de pacientes alérgicos, e uso de antisséptico intraoral de digluconato de clorexidina a 0,12% por 1 min. Medicação pós operatória: Ibuprofeno 600mg de 8/8 hrs por 3 dias e bochecho por 1min. duas vezes ao dia por 10 dias de digluconato de clorexidina a 0,12%. Após extração do elemento dentário, sob anestesia local com anestésico marca Alphacaine100 (lidocaína 2% + epinefrina 1:100.000, DFL, Rio de Janeiro, Brasil). Será feita a instalação imediata do implante, a ser usado marca Signo Vinces, sistema Infra, conexão Cone Morse. Também serão usados na pesquisa implantes CM da marca Neodent. O gap alveolar preenchido com material Bio-Oss large Geistlich.
9.8.1 Grupo Controle (n=15)
Após a instalação do implante (marca Signo Vinces, sistema Infra, conexão Cone Morse), será instalado sobre ele o tapa implante fornecido pelo fabricante. O gap alveolar será preenchido por material ósseo sintético marca Geistlich Bio-Oss large. Sobre o conjunto implante / enxerto e tapa implante fornecido pelo fabricante, será adaptada uma barreira/membrana (barreira regenerativa Lumina PTFE, Critéria) e sutura (fio nylon 4-0, Technofio).
9.8.2 Grupo Experimental (n=15)

Fechamento da ferida cirúrgica com o cicatrizador personalizado. Este cicatrizador consiste em um pilar de cicatrização com parafuso (que se fixa no implante) e fixa uma “tampa” (Figura 1) que se estabelece ao nível gengival, com a função de tamponar a ferida cirúrgica. Estudadas as médias das distâncias mésio-distais (MD) e vestíbulo-linguais/palatinas (VL/VP) dos molares(DELLA SERRA; FERREIRA, 1981), criou-se uma média destes valores para o cicatrizador ser preparado conforme a situação clínica de cada paciente (Figura 2). Os cicatrizadores terão duas alturas na área de trans mucoso, 2 mm e 3 mm, devida às variações anatômicas que poderão ocorrer (Figura 3). Os cicatrizadores serão “preparados” previamente à cirurgia .Será confeccionada uma “tampa” de resina composta fotopolimerizável e unida à UCLA, conforme as medidas citadas anteriormente. Também serão realizados procedimentos de personalização no momento do ato cirúrgico através de desgaste com instrumentos rotatórios e adaptados à ferida cirúrgica, com o objetivo de manter fechada a área implantada (Figura 4).
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Figura 1 - Cicatrizador personalizado
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Figura 2 - Média dimensão mésio-distal e vestíbulo-palatino/lingual do molar(DELLA SERRA; FERREIRA, 1981)
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Figura 3 - Cicatrizador personalizável com a média das dimensões para ser preparado conforme a situação clínica.
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Figura 4 - Cicatrizador personalizado, parafusado no implante mantendo o arranjo gengival, e tamponando a ferida cirúrgica.
9.9 Randomização e Cegamento
Durante o pré operatório, através do aplicativo Randon Integer Generator será feita a randomização e determinação do grupo a ser excutado ( controle =1 e experimental =2) . Serão realizadas 5 grupos de randomizações de 6 implantes, totalizando o N= 30, e assim seguir o protocolo específico para o grupo determinado. Para tanto, em cada procedimento o operador deverá ter em mãos além do implante planejado e o material ósseo sintético, a barreira PTFE e o cicatrizador personalizável.
Todas as medidas clínicas serão obtidas por examinador  calibrado, diferente do operador, previamente preparado e cegado em relação aos tratamentos realizados. O paciente não será informado do tratamento que recebeu até o fim da pesquisa.
9.10 Desfechos

9.10.1. Desfecho 1 – Arquitetura gengival

1)Avaliação da  alteração da papila gengival: a alteração  da papila será avaliada e fotografada por vestibular, através de medição com uma sonda periodontal milimetrada da papila gengival mesial vestibular até o ponto oclusal mais alto do dente adjacente mesial (Figura 5). Também através de rx periapical e uso de um softer para medir a altura da crista óssea até a cabeça do implante.
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Figura 5 - Medição da posição da papila mesial vestibular até o ponto de referência.
2) Avaliação do volume ósseo do rebordo: o volume ósseo do rebordo será avaliado e documentado através de medição  da largura vestíbulo-palatina/lingual na junção mucogengival com espessímetro e fotografada por vestibular.( Figuras 6 e 7)
[image: image8.jpg]


[image: image9.jpg]



Figura 6 - Medição da espessura do rebordo com espessímetro, tendo como referência a área mucogengival .
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Figura 7 - Medida anotada em mm
Após 3 meses estes procedimentos de medição e fotografias e rx periapical serão novamente realizados, e serão comparados os grupos controle e experimental.
9.10.2. Desfecho 2 –Espessura de colar de mucosa queratinizada

A faixa de mucosa queratinizada será medida logo após a instalação do implante, tomando-se como referência a posição da junção mucogengival e girando a sonda periodontal milimetrada até a área da crista do rebordo. O exame será repetido em 3 meses após a cirurgia (Figuras 8 e 9).
Para análise estatística será usado o teste T de Student pareado, com ìndice de significância de 95%. Se o valor de “p” encontrado pesquisa for maior que 0,05, a hipótese nula será aceita e não haverá diferença significativa entre os grupos controle e experimental.
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Figura 8 - Iniciando a medição da faixa de mucosa queratinizada desde a junção mucogengival até a área da crista do rebordo.
9.10.3. Desfecho 3 –Dor pós operatória

A dor é uma sensação subjetiva, difícil de avaliar, pois não pode ser visualizada através de um exame de imagem, por exemplo. Para medir a intensidade da dor, há escalas específicas. Nesse estudo será utilizada a Escala Visual Analógica (EVA).
A EVA tem como objetivo auxiliar na aferição da intensidade da dor no paciente. Pode ser utilizada no início e no final de cada atendimento, registrando o resultado sempre na evolução. Para utilizar a EVA o profissional deve questionar o paciente quanto ao seu grau de dor sendo que 0 significa ausência total de dor e 10 o nível de dor máxima suportável pelo paciente (Figura 10). O paciente será interrogado logo após o encerramento do procedimento cirúrgico e uma semana após a cirurgia, respondendo as seguintes questões:

1) Você tem dor? 
 2) Como você classifica sua dor? 
[image: image13.emf]
Figura 9 - EVA que será utilizada no estudo
9.10.4 – Análise Estatistica 

O teste usado será o teste Mann Whitney, com ìndice de significância de 95%. 
10. DIFUSAO DO CONHECIMENTO GERADO

Espera-se através desta pesquisa, obter um resultado significativo e com importância clínica relevante.
 Os resultados obtidos com este experimento serão divulgados através de artigo científico com a finalidade de mostrar a importância e a viabilidade desta técnica.
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12. ORÇAMENTO
A extração do dente condenado, mais a instalação do implante imediato e o preenchimento do gap alveolar com material biocompatível, por serem procedimentos que seriam realizados de qualquer forma como indicação do tratamento serão custeados pelos pacientes. 
 Materiais impressos para pesquisa, as barreiras PTFE e os cicatrizadores personalizados serão custeados pelos pesquisadores.
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