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RESUMO

A osseointegração está relacionada à estabilidade do parafuso e influencia a taxa de sucesso de uma reabilitação com próteses implanto-suportadas, pois promove cicatrização natural e formação óssea efetiva, facilitando a preservação do implante no leito receptor. Fatores como a técnica cirúrgica, o torque de inserção, o tipo de osso receptor, e a macro e microestrutura do implante podem influenciar a estabilidade do parafuso. O objetivo deste estudo será analisar in vivo a influência do torque de inserção, tipo ósseo receptor e perda óssea peri- implantar nos valores do coeficiente de estabilidade do implante (ISQ) de implantes cilíndricos hexágono externo (HE) e cone morse (CM) com dois tratamentos de superfície distintos. Serão instalados 80 implantes em áreas edêntulas seguindo critérios de inclusão e exclusão predefinidos. Imediatamente após a instalação dos implantes (t1) será mensurado o torque de inserção, a frequência de ressonância, a radiografia periapical digital e avaliação peri-implantar. Estas mensurações serão realizadas novamente após a osseointegração (t2), e os dados obtidos serão analisados estatisticamente, com testes específicos para cada tipo de análise e nível de significância de 5%.


Palavras-chave: Osseointegração. Implantes dentários. Radiografia dentária digital.

[bookmark: _bookmark0]INTRODUÇÃO

O avanço da Odontologia como ciência nos últimos anos proporcionou constantes modificações nos âmbitos científico e tecnológico, permitindo que procedimentos fossem aprimorados, respeitando os limites biológicos do tecido nos quais são aplicados.1 Há uma incessante busca por meios que possibilitem restaurar os dentes ausentes ou alterados, com elevado grau de previsibilidade e menor duração. Com a implantodontia, muitos problemas relacionados aos tratamentos reabilitadores puderam ser solucionados, como a falta de retenção, estabilidade, estética e função dos aparelhos protéticos, proporcionando ao paciente melhor qualidade de vida.2
Para um prognóstico favorável em implantodontia, é necessário que ocorra o processo de osseointegração. Do ponto de vista clínico, a osseointegração está relacionada à estabilidade do parafuso e influencia a taxa de sucesso de uma reabilitação com próteses implanto-suportadas, pois promove cicatrização natural e formação óssea efetiva, facilitando a preservação do implante no leito receptor.3
A estabilidade primária está associada à interação mecânica entre o implante e o osso circundante e é influenciada pela técnica cirúrgica, rugosidade superficial (microestrutura) e geometria (macroestrutura) do implante. Quando o grau de estabilidade não é satisfatório pode ocorrer micromovimentos no implante e consequente formação de tecido fibroso, prejudicando o processo de osseointegração.3,4
O design do implante é essencial para o sucesso da estabilidade. A geometria externa e superficial do parafuso é desenvolvida com o objetivo de promover maior área de superfície e contato osso/implante,5 o que possibilita maior indução de crescimento ósseo e distribuição de cargas, favorecendo a máxima ancoragem superficial e maior resistência aos torques de inserção e remoção.4-6
Outros fatores como os índices clínicos peri-implantares e qualidade e quantidade óssea são importantes para a estabilidade do implante. O menor volume de densidade óssea aumenta o risco para falhas do implante pois a área de contato entre osso e implante é menor, dificultando a estabilidade primária.4-7
A análise da estabilidade de implantes tornou-se uma alternativa para se obter uma previsibilidade da osseointegração.7-9 A análise de frequência de ressonância (AFR) é uma das principais ferramentas utilizadas, já que, de forma simples e não invasiva, é possível


[bookmark: _bookmark1]monitorar a estabilidade durante todo o período desejado.10
A AFR é mensurada por meio do aparelho Osstell®, que utiliza transdutores conectados aos implantes. Os transdutores ou smartpegs imprimem uma força lateral fixa aos componentes e o deslocamento do sistema é, então, mensurado. Desse modo, a AFR mede a rigidez e a deflexão do complexo osso-implante. O valor obtido pelo Osstell® é automaticamente traduzido para um índice chamado de Coeficiente de Estabilidade do Implante (CEI) (ou ISQ: Implant stability quotient), que varia entre 1 e 100 (sendo 100 o maior valor de estabilidade) e permite também, avaliar a estabilidade ao longo do tempo e identificar as condições ósseas ao redor do implante.11
Outra medida também bastante usada na prática clínica é o torque de inserção dos implantes.12 No entanto, essa medida é limitada ao trans-cirúrgico e nos fornece unicamente a estabilidade primária dos implantes. Dessa maneira, investigar se há uma relação entre o torque de inserção e a AFR torna-se fundamental, tendo em vista a maior aplicabilidade da AFR e a contínua avaliação do comportamento do conjunto implante-osso ao longo do tempo.

3 METODOLOGIA
Aspectos Éticos
Conforme determina a Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde, este estudo será aprovado pelo  Comitê de Ética. Os pacientes, depois de receberem as informações verbais e escritas sobre o tratamento e a pesquisa, assinarão o termo de consentimento livre e esclarecido, e receberão uma via devidamente assinada pelo pesquisador responsável.

Amostra
Todos os pacientes que procurarão tratamento para reabilitação com implantes dentários na Clínica de Pós-Graduação da Universidade Estadual Paulista de Araçatuba, no período de janeiro de 2022 a julho de 2023 serão registrados em uma fila de classificação.
Os pacientes serão submetidos à anamnese e obedecerão aos seguintes critérios de inclusão: idade entre 18 e 60 anos, capacidade cognitiva, presença de tecidos saudáveis e quantidade e qualidade óssea satisfatórias, com necessidade de reabilitação com próteses implanto-suportadas unitárias ou três elementos com pôntico. Serão excluídos do estudo pacientes portadores de parafunção, assim como os portadores de hábitos perniciosos e vícios, tais como usuários de drogas, abuso de álcool e fumantes, pacientes com alterações sistêmicas


(diabetes, pacientes transplantados) ou que fazem uso de medicamentos que alteram o metabolismo ósseo (corticóides, ciclosporina A, radioterapia) e pacientes com necessidade de enxertia óssea.

Tipos de tratamento de superfície
Tratamento duplo ácido controle
A etapa da texturização será o ataque ácido das superfícies caracterizando o processo de subtração formando micro vales. Os elementos serão condicionados em soluções de ácido sulfúrico com porcentagem de 30/100 e com ácido nítrico na porcentagem 30/100 considerando um enxague em água destilada sempre após a imersão em ácidos com as devidas concentrações. A temperatura deve ser de 60 graus e o tempo deve ser de 60 minutos. Após esse período o ácido é removido e, no mesmo recipiente os implantes serão banhados por água destilada. Os implantes serão depositados com água destilada, e levados a cuba ultrassônica por 40 minutos a 60 graus.
Após a remoção do ultrassom, os implantes serão secos na estufa por 2 horas a 60 graus.


Tratamento com ataque ácido referenciado
A texturização com o ataque ácido das superfícies caracterizando o processo de subtração formando micro vales. Os elementos serão condicionados em soluções de ácido hidro fluorídrico (HF) e ácido nítrico (HNO3) com uma concentração de 5/100 por 20/100 e quantidade suficiente para cobrir as peças que permanecerão no banho por 40 minutos a 60 graus. Após esse período o ácido é removido e, no mesmo recipiente os implantes serão banhados por água destilada. Os implantes serão depositados com água destilada, e levados a cuba ultrassônica por 40 minutos a 60 graus.
Após a remoção do ultrassom, os implantes serão secos na estufa por 2 horas a 60 graus.


Cirurgia de instalação dos implantes
Previamente à realização da cirurgia de instalação do implante, exames complementares laboratoriais serão solicitados aos pacientes, incluindo hemograma completo, coagulograma, uréia, creatina e glicemia em jejum. Todas as coletas de sangue e análises serão feitas por um mesmo laboratório, sendo esta investigação utilizada para avaliar se as condições sistêmicas serão favoráveis à realização do procedimento cirúrgico. Quando alterações forem encontradas, o paciente será encaminhado ao profissional adequado e, será

solicitado o parecer do risco cirúrgico ao médico do paciente em questão. Após a realização do planejamento reverso, será realizado o agendamento da cirurgia com o cirurgião responsável.13
Na etapa de instalação dos implantes, após acolhimento, os pacientes terão seus sinais vitais aferidos (pressão arterial e frequência cardíaca) e, quando encontrados valores de normalidade, será realizada profilaxia antibiótica uma hora antes do início do procedimento cirúrgico. Quando alterações forem evidenciadas, as causas serão investigadas e uma nova aferição será realizada após intervalo de tempo de no mínimo 20 minutos, de modo que a cirurgia será iniciada somente quando o paciente apresentar níveis aceitáveis de pressão arterial e frequência cardíaca.
As cirurgias para instalação dos implantes serão realizadas na clínica de Pós- Graduação da Faculdade de Odontologia de Araçatuba, por um único operador experiente e previamente calibrado em relação a abordagem cirúrgica, obedecendo aos padrões de biossegurança.
Para obtenção de uma correta posição do implante, será utilizado um guia cirúrgico de resina acrílica autopolimerizável, transferindo parâmetros protéticos (posição dentária, perfil de emergência, margem gengival, forma e altura) para o sítio cirúrgico. Os implantes serão inseridos em uma posição tridimensional correta, orientada pelo guia cirúrgico.
Serão utilizados 80 implantes de titânio, da marca DSP Biomedical (Campo Largo, Paraná, Brasil) sendo 20 implantes do tipo hexágono externo (Hexágono Externo Biofit) com tratamento duplo ácido controle, 20 implantes do tipo hexágono externo (Hexágono Externo Biofit) com ataque ácido referenciado, 20 implantes do tipo cone morse com tratamento duplo ácido controle e 20 implantes com ataque ácido referenciado. De acordo com as informações do fabricante, o implante hexágono externo Biofit possui plataforma hexágono externo e um corpo cilíndrico com roscas triangulares que apresentam um perfil de sulcos retentivos. Idealizado para ter estabilidade primária em osso de baixa, média e alta densidade, com chanfros mais cortantes e ponta com menor diâmetro. Possui duas facetas de corte no meio do corpo do implante para melhorar a estabilidade secundária.
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Implante Hexágono Externo Biofit (à esquerda) e Implante Cone Morse Indexado Biofit (à direita).

Após o preparo da equipe e do ambiente cirúrgico de acordo com as normas de biossegurança adequadas, será realizada antissepsia bucal, solicitando que os pacientes realizassem bochecho por 1 minuto com solução antisséptica clorexidina 0,12 % (Periogard, Colgate, São Paulo, Brasil). Em seguida será executada antissepsia facial com uso PVP 1% de iodo ativo (Riohex® 4%, Rioquímica Indústria Farmacêutica, São José do Rio Preto, São Paulo, Brasil), aposição do campo operatório e anestesia local (técnica anestésica terminal infiltrativa) utilizando articaína (Articaine 100, Articaína HCL 4% com epinefrina 1:100.000, DFL, Rio de Janeiro, Brasil).13
Para acesso cirúrgico da região, será realizada incisão crestal com uso da lâmina de bisturi 15C (Embramac®, Itajaí, Santa Catarina, Brasil) e quando necessária, elevação do retalho em “H” com envelope. Para preparar o sítio receptor do implante será executada fresagem óssea escalonada sob irrigação salina estéril. Com o guia cirúrgico posicionado, serão executadas as perfurações iniciais. Será utilizada a broca piloto nos alvéolos cirúrgicos e depois a broca de 3 mm na profundidade.12 A rotação de perfuração foi de 1200 rpm, e a sequência progressiva de fresas obedecerá às instruções do fabricante de acordo com o tipo de implante empregado. Terminado esse preparo, serão instalados implantes em cada um dos preparos cirúrgicos. Os implantes do tipo Hexágono Externo Biofit serão instalados ao nível da crista óssea e os do tipo Cone Morse Indexado Biofit de 1 a 2 mm abaixo da crista óssea. Os torques máximos de inserção de cada implante serão registrados.
A instalação será executada por meio de contra-ângulo redutor acionado por motor elétrico com controle de torque, utilizando-se a velocidade para rotação de inserção de 18 rpm (BLM 600 Plus - Driller, São Paulo, SP, Brasil) e será utilizada chave catraca com torquímetro manual.

Para realização da sutura será utilizado pontos simples interrompidos com fio de nylon 4/0 (Procare, Medico Co Ltd). As instruções dos cuidados pós-operatórios serão passadas após a cirurgia e será disponibilizada aos pacientes a medicação pós-operatória necessária: antibiótico (amoxicilina), anti-inflamatório (nimesulida) e analgésico (paracetamol) em caso de dor.13 Juntamente a isso, será entregue a ficha de controle do uso da medicação, a qual o paciente será orientado a preencher a medida que utilizasse os medicamentos e no retorno após 3 dias da cirurgia, o paciente será instruído a entregar a ficha aos pesquisadores, para que fosse avaliado o uso e anexada ao prontuário.
A abordagem cirúrgica em dois estágios será concluída após 4 a 6 meses de cicatrização, com a cirurgia de reabertura dos implantes para instalação dos cicatrizadores.
Serão realizados quatro tipos de análises para avaliar a estabilidade primária (imediatamente após a instalação) e secundária (após o período de osseointegração) dos implantes: torque de inserção, análise de frequência e ressonância, avaliação radiográfica periapical digital e sondagem peri-implantar.

Avaliação do torque de inserção
Durante a instalação dos implantes, será aferido o torque de inserção utilizando-se um torquímetro manual digital DSP Biomedical (Campo Largo, Paraná, Brasil) com capacidade de medida de torque de até 120 N.cm. O torque será obtido no momento em que se dá o posicionamento final do implante, sendo sua unidade de medida dada em Newtons por centímetro (N.cm).12

Análise de freqüência de ressonância
A mensuração da frequência de ressonância de cada implante será realizada por meio do aparelho Ostell® (Ostell® Mentor, Goteborg, Sweden). O implante inserido será acoplado a um dispositivo transdutor de frequência de ressonância, denominado SmartPegTM, específico para cada modelo de parafuso. A haste medidora do Ostell® será então aproximada provocando a estimulação do SmartPegTM, através de emissão de impulsos magnéticos, fazendo o mesmo ressoar em frequências especificas a depender do nível de estabilidade do implante.11
Para obtenção dos valores, a haste medidora do Ostell® será posicionada em quatro pontos diferentes do SmartPegTM acoplado ao implante. Com a aproximação da haste sem tocar o transdutor, o aparelho emitirá um sinal sonoro e exibirá o valor da frequência de

ressonância. O Ostell® utiliza, como unidade de medida, o cociente de estabilidade do implante (ISQ) no lugar de hertz, que variam de 3500 a 8500 Hz e é traduzido em valores de ISQ, que pode variar de 1 a 100, sendo os valores mais altos indicativos de maior estabilidade do implante.11
Se o osso não é homogêneo, o SmartPegTM automaticamente vibra em todas as direções, indicando o valor de estabilidade mais alto e mais baixo. Se estes diferem mais de 3 unidades de ISQ, eles são apresentados no visor simultaneamente. Serão realizadas medições nos sítios mesial, distal, vestibular e lingual/palatino.11
Para a realização das aferições, o SmartPegTM específico para o implante instalado será então rosqueado no mesmo até o assentamento completo no ombro do implante, e realizará um torque digital utilizando-se um montador plástico. Feito isso, a ponta de leitura do aparelho será aproximada, na direção anteroposterior até o momento em que um sinal sonoro era emitido, indicando a efetivação da medição. O valor obtido será armazenado automaticamente na memória do equipamento . A seguir, posicionará a ponta de leitura nos demais sítios para a coleta do segundo ISQ do mesmo implante. Após a emissão do sinal sonoro, os dados serão novamente armazenados no equipamento.
A análise de frequência de ressonância será realizada em dois momentos: imediatamente após a instalação dos implantes (t1) e após o período de osseointegração (t2). Ao final de cada atendimento, os valores armazenados na memória do aparelho serão transferidos para uma planilha no programa Microsoft Office Excel® 2019. Após a conclusão da coleta dos dados, será obtida a média aritmética entre os dois valores de ISQ obtidos para cada implante.

Avaliação radiográfica periapical digital
Serão realizadas 2 radiografias periapicais digitais da região de interesse: imediatamente após a instalação do implante (t1) e após a osseointegração (t2). Todas as radiografias digitais serão realizadas na clínica de Pós-Graduação da Faculdade de Odontologia de Araçatuba e a padronização das radiografias será obtida pela utilização do mesmo tempo de exposição, aparelho de raios-X e posição geométrica. Na aquisição de imagem não será aplicado nenhum tipo de filtro ou manipulação de imagem.


[image: ]

Radiografias periapicais digitais da região de interesse: imediatamente após a instalação do implante (à esquerda) e após a osseointegração (à direita).

Para a padronização geométrica da tomada radiográfica, os pacientes serão moldados com moldeira parcial e alginato (Ezact Kromm, Vigodent, Bonsucesso, Rio de Janeiro/RJ, Brasil) para confecção de guias padronizados em resina acrílica quimicamente ativada (Duralay – Reliance Dental Mfg. Worth, III), incluindo a região do implante e áreas adjacentes, com a presença de uma canaleta para encaixe do posicionador radiográfico (Indusbello, Londrina/PR, Brasil). A distância foco/filme será padronizada em 30 centímetros. O encaixe do dispositivo em resina acrílica ao posicionador permitirá a padronização de reprodução das tomadas radiográficas.
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Guia padronizado em resina acrílica quimicamente ativada acoplado ao posicionador radiográfico.

As radiografias serão analisadas por um especialista na área, em ambiente com iluminação controlada, por intermédio de um monitor HP All-in-One Omni 200 PC (Hewlett- Packard, Palo Alto, CA, USA) com resolução de visualização de 1920 X 1080 pixels, com 21,5 polegadas e aumento das imagens em 300%, com características físicas de acordo com as necessidades de visualização. Para a análise e mensuração da perda óssea, serão realizados processamentos de imagem digital para facilitar a visualização das estruturas anatômicas e de

interesse nas medidas. O programa utilizado para processamento e análise de imagens será o software livre ImageJ http://www.rsbweb.nih.gov (Freeware), desenvolvido por Wayne Rasband, no National Institute of Mental Health – USA, o qual utiliza a linguagem de programação Java. As mensurações serão realizadas no plano de visualização linear, de acordo com as características das imagens geradas.
A mensuração da perda óssea linear peri-implantar será realizada com a comparação entre as imagens radiográficas iniciais (t1), e finais (t2). Será utilizado a ferramenta Set Scale como referência horizontal para calibração do software e com a ferramenta Straight adotará a distância entre duas roscas do implante como referência vertical.13 A ferramenta Measure será utilizada para se obter os valores das respectivas medidas, salvas no formato tiff, em arquivos diferentes, correspondentes às radiografias em t1 e t2.

Avaliação perda óssea peri-implantar
A distância da margem gengival à plataforma protética será mensurada em dois momentos: imediatamente após a instalação do implante (t1) e após a osseointegração (t2). Tal distância será medida utilizando-se sonda periodontal graduada nos sítios vestibular, palatino/lingual, mesial e distal do implante. Caso a plataforma do implante estiver acima da margem gengival, valores negativos serão atribuídos à medida encontrada.14
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5 RISCOS E BENEFÍCIOS
O estudo envolve riscos mínimos que são comuns ao exame clínico, radiográfico e tratamento de instalação de implantes. Todo o cuidado será tomado para evitar qualquer desconforto. Os procedimentos adotados neste projeto obedecem aos Critérios da Ética em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolução nº 466/12 do Conselho Nacional de Saúde. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos à sua dignidade. Caso seja observado algum desconforto durante o tratamento, o procedimento será interrompido e não será retomado. 
Quanto a confidencialidade, todas as informações coletadas neste estudo são estritamente confidenciais. Somente o pesquisador e o responsável terão conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a mantê-la em sigilo ao publicar os resultados do estudo. 
Benefícios: ao participar deste estudo o paciente será beneficiado com o diagnóstico da condição de saúde bucal e sistêmica e tratamento com implantes dentários conforme a necessidade. Além disto, espera-se que este estudo resulte em informações importantes sobre o tratamento com implantes dentários, melhorando a cicatrização óssea. O  conhecimento que será construído a partir deste estudo poderá contribuir para o tratamento de implantes dentários, melhorando o reparo ósseo no local da instalação do implante dentário. O pesquisador se compromete a divulgar os resultados obtidos, respeitando o sigilo das informações coletadas, conforme previsto no item anterior.
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