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Resumo
O objetivo geral desse ensaio clínico, controlado e randomizado será comparar a matriz de colágeno com estabilidade volumétrica associada a instalação de implante em mandíbula posterior com a utilização de enxerto de tecido conjuntivo subepitelial autógeno para ganho de volume de tecido mole. Adicionalmente a isso, será avaliado longitudinalmente se os implantes instalados nas áreas enxertadas apresentarão resultados clínicos e radiográficos distintos entre os grupos após o carregamento protético desses implantes. Trinta pacientes participarão desse ensaio clínico,  parcelas subdivididas, cego, controlado e randomizado. Os rebordos edêntulos de mandíbula posterior dos pacientes serão randomicamente selecionados para receberem juntamente com a instalação do implante tecido conjuntivo autógeno subeptelial ou uma matriz de colágeno com estabilidade volumétrica (Fibro-Gide® , Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Suíça). Após três meses serão realizadas cirurgias de reabertura e serão confeccionadas as coroas finais, as quais serão acompanhamos prospectivamente por um ano a partir da primeira intervenção. Análises volumétricas por meio da sobreposição de arquivos STL oriundos de escaneamento intra-oral serão realizadas com intuído de avaliar o objetivo primário desse estudo, enquanto que análises clínicas e radiográficas serão executadas com intuito de avaliar os objetivos secundários. Todos os dados gerados por esse estudo serão estatisticamente analisados com nível de confiança de 95%.
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Abstract

The general objective of this controlled, randomized clinical trial will be to assess whether the use of a collagen matrix with volumetric stability associated with implantation in the posterior mandible is not inferior to the use of autogenous subepithelial connective tissue graft to gain soft tissue volume. In addition to this, it will be evaluated longitudinally if the implants installed in the grafted areas will present different clinical and radiographic results between the groups after the prosthetic loading of these implants. Thirty patients will participate in this clinical trial, subdivided plots, blinded, controlled and randomized. The edentulous edges of the patients' posterior mandible will be randomly selected to receive together with the implantation of the suptelial autologous connective tissue implant or a collagen matrix with volumetric stability (Fibro-Gide®, Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Switzerland). After three months, reopening surgeries will be performed and then the final crowns will be made and will be followed up prospectively for one year from the first intervention. Volumetric analyzes through the overlapping of STL files from intraoral scanning will be performed with the intuition of evaluating the first objective of this study, while clinical and radiographic analyzes will be performed in order to evaluate the secondary objectives. All data generated by this study will be statistically analyzed with applied data with a 95% confidence level.
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Introdução e Justificativa

A utilização de implantes dentários para o tratamento do edentulismo têm sido cada vez mais corriqueira e tem apresentado bons resultados em situações clínicas diversas (1,2). Entretanto, alguns fatores além da disponibilidade óssea têm se mostrado de grande importância para adequada saúde peri-implantar bem como manutenção da estabilidade dos tecidos duros e moles a longo prazo. Entre esses fatores, a quantidade e qualidade dos tecidos moles peri-implantares tem se mostrado de fundamental importância (3–7). 

Sabe-se que os tecidos moles ao redor de implantes apresentam peculiaridades em comparação com os tecidos ao redor de dentes, devido as características anatômicas e histológicas (8–10). Assim defeitos nos tecidos moles como perda de papila, perda de volume, deiscência peri-implantar e alterações na cor e/ou textura são os principais defeitos encontrados e levam a queixas estéticas e funcionais (11). 


Dentre os tratamentos propostos a utilização de tecidos autógenos tem sido considerada o padrão ouro, tanto para aumento da espessura de rebordos quanto ao ganho de faixa de mucosa queratiniza, corrigindo assim grande parte dos tipos de defeitos periodontais e peri-implantares. (12–14). Entretanto esta técnica apresenta uma morbidade considerável, pois obrigatoriamente necessita de uma segunda área intra-oral operada para servir como região doadora (12,13). Além disso, aumenta o risco de complicações trans e pós-operatórias, como hemorragias e perda de sensibilidade (15–19). Adicionalmente estas técnicas necessitam de um treinamento técnico específico e uma curva de aprendizado mais longa do que as técnicas de instalação de implantes dentários, o que pode limitar sua utilização por alguns cirurgiões-dentistas (20,21).


Com o objetivo de suprimir essas desvantagens para o paciente e cirurgião, a indústria tem criado diferentes alternativas de substitutos de tecidos moles, evitando assim uma área doadora. Entre eles  estão as matrizes de colágeno (22), matriz dérmica acelular (23), e mais recentemente, uma matriz de colágeno com estabilidade volumétrica, comercializada como Fibro-Gide® (Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Switzerland)  (24,25). Esta matriz é derivada de colágeno tipos I e III com ligações cruzadas e estudos pré-clínicos (24), relatos de caso (26), e estudos clínicos em área de maxila anterior têm mostrado resultados satisfatórios e comparáveis ao uso do tecido conjuntivo autógeno (22,27).


No entanto, a literatura carece de informações em diferentes situações clínicas como em região de mandíbula posterior, área onde o suprimento sanguíneo, bem como a disponibilidade em quantidade e qualidade de tecidos moles é limitada. Adicionalmente, é uma área que sofre mais influência de forças mastigatórias, o que pode diminuir o potencial de ganho tecidual quando biomateriais são utilizados (25). Portanto, a região posterior, especialmente em mandíbula é um cenário mais desafiador do que na região de maxila (27). 


Desta forma o objetivo do presente estudo é comparar a utilização de uma matriz de colágeno com estabilidade volumétrica com o enxerto de tecido conjuntivo juntamente a instalação de implantes em rebordos cicatrizados na região posterior de mandíbula.  

Objetivos
Geral

O objetivo geral desse ensaio clínico, braços paralelos, cego, controlado e randomizado será avaliar se a utilização de uma matriz de colágeno com estabilidade volumétrica associada a instalação de implante em mandíbula posterior é superior a utilização de enxerto de tecido conjuntivo subepitelial autógeno para ganho de volume de tecido mole.

Específico

1) Comparar a estabilidade volumétrica das áreas enxertadas por meio de escaneamentos intraorais e sobreposição dos arquivos STL com acompanhamentos de 1, 3, 6 meses e 1 ano;
2) Comparar a alteração volumétrica volumétrico entre a fase de reabertura em 3 meses e acompanhamento da reabilitação final com 1 ano;
3) Avaliar longitudinalmente parâmetros clínicos dos implantes instalados em áreas enxertadas;

4) Avaliar longitudinalmente parâmetros radiográficos dos implantes instalados nas áreas enxertadas;
5) Avaliar longitudinalmente a faixa de mucosa queratinizada e inserida ao redor do implante;
6) Comparar o tempo de execução cirúrgica entre os grupos teste e controle;
7) Comparar a dor pós-operatória, quantidade de analgésicos ingeridos e impacto na qualidade de vida dos pacientes entre os dois grupos
Metodologia
Seleção dos pacientes

Esse projeto clínico, de parcelas subdivididas, cego, controlado e randomizado será submetido à aprovação pelo comitê de ética de pesquisa em humanos da Faculdade de Odontologia da UFG e seguirá a Declaração de Helsinki de 2013. A metodologia do presente estudo segue as normas do CONSORT- STATEMENT de 2010 (28) e do SPIRIT-STATEMENT 2013 (29). Os critérios de inclusão nesse estudo serão: 1) Ter idade entre 18 e 60 anos; 2) Necessidade de instalação de implantes osseointegraveis, unitários, em mandíbula posterior com necessidade de aumento da espessura de tecido mole; 3) Apresentar faixa de mucosa queratinizada e inserida mínima de 2mm sobre o rebordo; 4) Apresentar boa saúde sistêmica; 5) Apresentar pelo menos 6 meses de cicatrização do alvéolo pós-extração dentária; 6) Não apresentar procedimentos de aumento de tecidos duros ou moles previamente na região a ser operada; 6) Paciente com um mínimo de 7mm de largura de rebordo ósseo e 9mm de altura óssea disponível.
Serão excluídos desse estudo pacientes que apresentem as seguintes características: 1) Fumantes e ex-fumantes; 2) Diabéticos; 3) Portadores de periodontite não tratados; 4) Portadores de doenças que alterem o metabolismo dos tecidos conjuntivos, como Síndrome de Sjogren (30), lúpus eritematoso sistêmico e outras doenças autoimunes (31,32); 5) Pacientes que utilizam cronicamente anti-inflamatórios e antibióticos;  6) Portadores de bruxismo; 7) Etilistas; 8) Dependentes químicos; 9) Grávidas ou que desejam engravidar no próximo ano; 10) Histórico de tratamento radioterápico na região de cabeça e pescoço; 11) Pacientes que apresentem implantes instalados previamente nas regiões experimentais expostos ou não a cavidade oral e 12) Pacientes em tratamento ortodôntico ou que se submeterem a este durante o período de avaliação.
Serão selecionados por demanda espontânea pacientes que procurem tratamento reabilitador com implantes dentários na Faculdade de Odontologia da UFG e se enquadrem nos critérios acima descritos. Os pacientes terão esclarecimento prévio dos procedimentos, riscos e benefícios, conforme Declaração de Helsinque e aqueles que concordarem e estiverem aptos assinarão o TCLE. 
Cálculo da amostra

Para dimensionar uma amostra em um estudo que visa estimar o valor médio em uma população infinita, associado a determinado grau de confiança (z) e uma margem de erro absoluta (e), emprega-se a expressão:
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O valor de z está associado ao grau de confiança desejado para a estimativa. Os níveis clássicos são 90, 95 e 99%. Escolhendo 95%, o valor de z resulta aproximadamente a 1,96 (valor tabelado).

O valor de S (desvio padrão amostral) utilizado foi da matriz de colágeno (S = 0,26 mm), obtido dos resultados do trabalho de Zeltner et al., 2017 (25).

A amostra do presente estudo foi estimada utilizando o desvio padrão da matriz de colágeno, no valor de 0,26 mm, observado no trabalho de Zeltner et al. 2017 (25), que comparou a estabilidade volumétrica de uma matriz de colágeno e tecido autógeno em espaços edêntulos unitários dentro de três meses. Numa amostra de 20 dentes tem se uma margem de erro de 0,114 mm, com um grau de confiança de 95%, considerando o desvio padrão de 0,26 mm.

Para uma amostra de 20 regiões por grupo (N = 20), grau de confiança de 95% e S = 0,26 mm, resulta em uma margem de erro de 0,114 mm. Considerando uma taxa de drop-outs em torno de 30% a amostra avaliada será de 52 regiões, sendo 26 regiões por grupo.
Randomização


Os paciente serão alocados em dois grupos:

Grupo 1 - Fibro-Gide® (Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Suíça) ou;

Grupo 2 - enxerto conjuntivo autógeno derivado da região palatina. 


Um gerador computadorizado de números aleatórios será usado para atribuir participantes aos grupos de tratamento (33). Para evitar o desequilíbrio entre os grupos, os participantes serão estratificados de acordo com o sexo (34). A randomização de blocos será usada para atribuir aleatoriamente o participante a conjuntos de tamanhos diferentes, usando números não ordenados com um intervalo de 1 a 2 (representando os dois tratamentos) e uma razão de alocação de 1:1 para os grupos controle e experimental. A sequência será escondida em envelopes opacos, consecutivamente numerados para cada bloco. Após cada inscrição, o próximo envelope de forma aleatória  será aberto, de acordo com a sequência previamente estabelecida. Um colaborador independente irá gerir a atribuição e informar os participantes sobre os grupos que lhes serão atribuídos. Se um participante se recusar a receber o tratamento com implante não será excluído, ocorrerá da mesma forma que no grupo de controle. Além disso, será realizada a  análise de intenção de tratar (intention-to-treat analysis), o que significa que durante a análise estatística os participantes que não concordarem em receber o tratamento assinalado serão mantidos no grupo original, mesmo que não tenham recebido o tratamento alocado. Isto pode proporcionar uma estimativa mais conservadora do efeito do tratamento, minimizando a probabilidade de ocorrência de erro tipo I (35).
Procedimentos cirúrgicos: Instalação dos implantes e enxerto tecidual

Os pacientes receberão instrução de higienização previamente aos procedimentos cirúrgicos e sessão de profilaxia pelo menos uma semana antes da cirurgia de instalação dos implantes. Adicionalmente serão informados previamente sobre os cuidados pós-operatórios.

Todos os procedimentos cirúrgicos serão realizados por apenas um cirurgião (LRC), devidamente calibrado, com experiência em procedimentos de implantodontia e enxertias de tecidos moles.


Após execução de anestesia local, será executado o rebatimento do retalho mucoperiosteal de espessura total para exposição do rebordo ósseo com incisão do tipo envelope estendendo 10mm para mesial e distal. Esta abordagem tende a garantir que o retalho seja fechado de maneira passiva ao término do enxerto de tecido mole. Adicionalmente será realizada incisão relaxante periosteal, internamente e na base do retalho, a fim de garantir um fechamento primário sem tensão após a utilização dos enxertos autógeno ou biomaterial. 

Serão instalados implantes de conexão interna cônica, plataforma switching, com diâmetro de 3.8mm (Epikut, SIN, São Paulo, SP, Brasil). 


Após visualização do rebordo será seguido protocolo de instrumentação para instalação de implantes osseointegráveis de 3.8mm de diâmetro conforte orientado pelo fabricante (SIN, São Paulo, SP, Brasil). Os implantes serão instalados a um milímetro infra ósseo e receberão cicatrizadores do tipo cover sendo sua cicatrização realizada de maneira submersa e necessitando de posterior cirurgia para reabertura. 

No grupo controle o enxerto conjuntivo será coletado por meio da técnica do enxerto gengival livre e será realizada deseptelização em boca com a utilização de broca esférica diamantada (3018HL, KG Sorensen, Cotia, SP, Brasil). Os enxertos terão como padronização 6mm de largura, 10mm de comprimento e 1,5mm de espessura. A área doadora será suturada ao termino da cirurgia com suturas de nylon blue 5.0, técnica X quadrado (Techsuture, Bauru, SP, Brasil) do tipo compressivas e irão estabilizar uma esponja hemostática (Hemospon, Maquira, Maringá, PR, Brasil). Os enxertos serão colocados na região vestibular do rebordo e serão estabilizados no retalho por meio de sutura colchoeiro horizontal horizontal por meio de fios de nylon blue 5.0 (Techsuture, Bauru, SP, Brasil). Serão utilizadas suturas simples interrompidas para garantir fechamento primário da feriada cirúrgica. 

O grupo intervenção irá receber a matriz de colágeno (Fibro-Gide®, Geistlich Pharma AG, Wolhusen, Suíça), a qual será personalizada ainda seca com ajuda de lâmina 15C e terá formato final com 6mm de espessura, largura de 6mm e 10mm de comprimento. A matriz de colágeno será colocada na posição vestibular do rebordo e será estabilizada no retalho por meio de sutura colchoeiro horizontal e após o retalho cirúrgico será suturado por meio de fios de nylon blue 5.0 (Techsuture, Bauru, SP, Brasil). Serão utilizadas suturas simples interrompidas para garantir fechamento primário da feriada cirúrgica.
Será prescrito para todos os pacientes durante o período pós-operatorio dipirona sódica (500mg) para consumo por via oral, em caso de dor. A quantidade de medicações analgésicas tomadas deve ser anotada em ficha específica. Adicionalmente será prescrito o colutório a base de digluconato de clorexidina a 0,12% por 14 dias. A suturas serão removidas após 14 dias. O protocolo terapêutico poderá ser modificado caso o paciente seja alérgico ao medicamento proposto para prescrição, sendo o paracetamol 500mg a opção alternativa.
Os tempos cirúrgicos serão cronometrados, tendo como início o momento de incisão e termino do procedimento a finalização das suturas.

Após três meses do momento de instalação dos implantes serão realizadas reaberturas com técnica de punch sobre a crista, evitando assim elevação de retalho e mudanças volumétricas do tecido que podem acontecer devido a esta manipulação. 
Após uma semana reabertura serão instalados pilares protéticos para prótese do tipo parafusada, todos com 2,5m de altura de transmucoso e 4,8mm de diâmetro. Serão realizadas moldagens dos implantes para a confecção de próteses parafusadas metalocerâmicas as quais serão instaladas subsequentemente.
Análise clínica

Todos os as análises clínicas serão realizadas por apenas um avaliador (JC), devidamente calibrado, cego e com experiência em procedimentos de implantodontia e periodontia.


Uma semana após a instalação das próteses finais (baseline), os seguintes parâmetros clínicos serão avaliados: Índice de placa visível (IPV) dicotômico; Índice sangramento marginal (ISM) dicotômico; Sangramento à sondagem (SS); Profundidade de sondagem (PS); Nível Clínico de Inserção (NCI). Os índices IPV e ISM serão mensurados em quatro sítios por implante: mesial, vestibular, distal e palatino. Os parâmetros SS, PS e NCI serão avaliados em seis sítios por implante: mesio-vestibular, vestibular, disto-vestibular, mesio-palatino, palatino e disto-palatino.  A mensuração dos parâmetros clínicos será uma semana após a instalação das próteses, e após 3, 6 e 12 meses do carregamento protético.
Análise radiográfica 


Todos os as análises clínicas serão realizadas por apenas um avaliador (JC), devidamente calibrado, cego e com experiência em procedimentos de implantodontia e periodontia.

Para a avaliação radiográfica, serão realizadas radiografias periapicais digitais diretas com a utilização de guias oclusais padronizados (36). O exame radiográfico dos implantes será realizado imediatamente após a instalação dos implantes, no momento da instalação do pilar protético, na instalação da prótese final e após doze meses do carregamento protético final. O nível ósseo marginal em relação a um ponto de referência fixa nos implantes (parte superior da plataforma) será mensurado em cada implante em ambas as faces proximais com a utilização de um software específico para análise de imagens (ImageJ – version 1.32j / NIH software - Bethesda, Md, EUA). 
Análise volumétrica

Serão realizados escaneamentos intra-orais  do arco inferior por meio de scanner intra-oral (VirtuoDuo, Dental Wings, Canadá) previamente a cirurgia de instalação dos implantes, imediatamente após a instalação dos implantes, 3 meses após a cirurgia,  antes da moldagem final, no momento de instalação da prótese final e após 12 do carregamento protético final. 


Os arquivos STL provenientes dos escaneamentos intra-orais serão importados e fusionados sobre a tomografia inicial do caso dentro de um software específico (CoDiagnostiX, Dental Wings, Canadá). Serão instalados virtualmente implantes do mesmo diâmetro, comprimento e macrogemetria do implante utilizado clinicamente. O mesmo será posicionado a nível ósseo e centralizado quanto a futura reabilitação protética. Esse implante virtual servirá unicamente como calibração dos pontos de mensuração. 


Serão realizadas medidas lineares em milimetros, nas regiões centrais do implante sendo uma paralela ao seu longo eixo, para mensuração da altura do tecido mole, e outras duas medida perpendiculares ao longo eixo e na mesma altura da plataforma do implante, por vestibular e lingual, com objetivo de mensurar a espessura gengival.


Todos os escaneamentos serão realizados pelo mesmo operador (RP), diferente dos demais avaliadores, devidamente calibrado, cego para os grupos e com experiência com escaneamento intra-oral, seguindo as recomendações do fabricante quanto a técnica de escaneamento. 

Resultados centrados no paciente


Dor pós-operatória

 
Para avaliação da dor pós-operatória será aplicada escala visual de avaliação numérica, de 5 pontos, que consiste em uma linha reta dividida em quatro partes iguais, numeradas de 0 a 4, com legenda. O número 0 é a ausência de dor, 1 dor leve (fácil tolerar), 2 moderada (desconforto tolerável), 3 dor forte (desconforto difícil de tolerar) e 4 dor muito forte (insuportável). Os pacientes irão preencher uma ficha onde relatam o grau de sintomatologia dolorosa três vezes ao dia,  uma vez por período, relato da necessidade ou não de tomar analgésico, e citando os momentos e quantidade que tomou. Serão avaliados diariamente até o sétimo dia de pós-operatório. (ANEXO B)

Qualidade de Vida e impactos nas atividades diárias

Para medir a relação da saúde bucal e qualidade de vida será utilizado o formulário adaptado para Odontologia, versão em português, OHIP-14. O questionário OHIP-14 será aplicado pelo pesquisador em todos os pacientes no pré-operatório e preenchido pelo próprio paciente diariamente em sua casa durante os sete primeiros dias de pós-operatório, seguindo uma escala de 0 a 4 sendo: 0 (nunca), 1 (raramente), 2 (as vezes), 3 (repetidamente) e 4 (sempre) (37) (ANEXO C)
Análise estatística

A média e o desvio padrão dos dados quantitativos serão obtidos. A normalidade dos dados será avaliada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. A análise de concordância interexaminadores e intraexaminadores será avaliada pelo Teste de Kappa. A diferença entre os grupos será avaliada pelo Teste-t para amostras independentes ou pelo Teste de Mann-Whitney. A diferença entre os tempos será avaliada pelo Teste-t para amostras dependentes ou pelo Teste de Wilcoxon. Serão considerados significativos valores de p < 0,05. A análise estatística dos dados será realizada utilizando o software Statistical Package for the Social Sciences, versão 20 (SPSS, Chicago, IL). 
Resultados esperados

É esperado que os resultados utilizando a matriz de colágeno com estabilidade volumétrica Fibro-Gide apresente resultados de ganho de tecido mole e estabilidade volumétrica após um ano semelhante ou superior ao grupo que recebeu o enxerto autógeno. Dentro dos primeiros seis meses o grupo teste deve apresentar um volume maior pelos seguintes motivos: tanto a espessura inicial do material é maior e também suas propriedades físicas e químicas de manutenção volumétrica tendem a manter esse volume nos primeiros meses. 

Na avaliação radiográfica é esperado que os implantes de ambos os grupos apresentem alta taxa de sobrevivência e que ocorram pequenas remodelações na crista óssea (<0,5mm) ao redor do implantes porém sem significância clínica.
O tempo de cirurgia no grupo teste deve ser menor que no grupo controle por não necessitar de uma coleta de tecido de segunda área operada e não dispender tempo com deseptelização.
Relevância

Este projeto de pesquisa responde a perguntas importantes para que um novo material substituto de tecido mole seja aplicado na rotina clínica de forma eficaz em diferentes situações clínicas. O melhor entendimento sobre os substitutos de tecidos moles tende a atender especialmente aqueles pacientes que não podem ou não querem se submeter a um procedimento de coleta de tecido autógeno, que apresenta maior tempo cirúrgico, maior morbidade e riscos inerentes a técnica, como sangramento trans e pós-operatório.
Viabilidade

O seguinte projeto de pesquisa apresenta viabilidade pois os pesquisadores envolvidos possuem domínio das técnicas cirúrgicas e dos métodos de avaliação aplicados. O pesquisador responsável por este trabalho possui os softwares de avaliação necessários, scanner intra-oral, computador com configurações suficientes, instrumentais cirúrgicos, componentes de moldagem e análogos e motor de implante. A Faculdade de Odontologia apresenta infra-estrutura suficiente para realização dos procedimentos cirúrgicos e de controle, bem como captação de pacientes que necessitem destes tipos de procedimento. As empresas Geistlich e SIN possuem interesse no desenvolvimento de pesquisas clínicas que utilizem esse novo material e implantes, respectivamente, e fornecem os mesmos sem custos adicionais. A pesquisa proposta apresenta prazos de execução compatíveis com a execução durante o período do doutorado.
Pesquisadores Principais e Suas Responsabilidades

Lucas Raineri Capeletti – triagem, execução dos procedimentos cirúrgicos, interpretação dos dados e escrita.
João Antônio Chaves de Souza – organização e gerenciamento dos projetos e datas, análise estatística e escrita.
Lucas Cardoso Alvarenga Dias - avaliações clínicas e análise de dados

Disseminação e avaliação


Os resultados deste trabalho serão publicados em periódicos internacionais e apresentados em congresso por meio de painéis eletrônicos e também seminários. 
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	Coleta de dados inciais (fotos, tomografias, avaliações clínicas, escanamento...)
	10/03/2023
	20/04/2023

	Cirurgia de instalação dos Implantes e enxertos
	10/04/2023
	10/05/2023

	Cirurgia de Reabertura
	10/07/2023
	10/08/2023

	Moldagem e confecção de coroas parafusadas finais
	17/07/2023
	17/08/2023

	Avaliação final após 122 meses da primeira cirurgia
	10/03/2024
	10/04/2024

	Avaliação dos dados e análise estatística
	10/04/2024
	10/05/2024

	Elaboração de artigos e submissão
	10/05/2024
	10/07/2024

	Envio de relatório final ao CEP
	10/06/2024
	10/07/2024


Orçamento

	Produto
	Quantidade
	Origem do recurso
	Valor (und/total)

	Implante 
	52
	Já aprovado pela empresa SIN
	R$ 0 

	Cicatrizador
	52
	Já aprovado pela empresa SIN
	R$ 0

	Componente parafusado
	52
	Já aprovado pela empresa SIN
	R$ 0

	Fibro-Gide
	26
	Em análise e aguardando aprovação da empresa Geistlich
	R$ 0

	Calcinável
	52
	Já aprovado pela empresa SIN
	R$ 0

	Coroa metalocerâmica
	52
	Próprio pesquisador
	R$250 / R$13000

	Material de consumo cirúrgico
	52
	Próprio pesquisador
	R$ 50 / R$2600

	Total
	
	
	R$ 15600


Obs.: Caso a empresa Geistlich não forneça os biomateriais Fibro-Gide estes serão custeados com recursos próprios do pesquisador aluno de doutorado. O valor de cada Fibro-Gide com desconto é de R$1052,30, totalizando R$27.359,80. O pesquisador utilizará de recursos próprios e proveniente de sua bolsa de doutorado para pagamento dos mesmos. 
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ANEXO A: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOÍAS

FACULDADE DE ODONTOLOGIA 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido


Você está sendo convidado para participar desta pesquisa, cujo título é “Estudo comparativo entre a utilização de uma matriz de colágeno ou enxerto de tecido conjuntivo para aumento de tecido mole em regiões de mandíbula posterior associado a instalação de implante. Ensaio clínico, controlado e randomizado”, onde receberá o tratamento de instalação de implante dentário, com a finalidade de beneficiá-lo, pois a falta dos dentes acarreta desconforto mastigatório, perda óssea, problemas estéticos e prejudica-o socialmente. Você tem toda liberdade para recuscoroaar-se a participar da pesquisa sem sofrer nenhuma penalidade ou prejuízo.
Assim como todos participantes da clínica, você poderá ser fotografado (apenas a boca ou parte isoladas da face) e radiografado para fins de documentação e apresentação. As fotografias são tiradas de maneira estratégica, impossibilitando sua identificação por parte de pessoas externas a este projeto.

Os atendimentos, as radiografias e as fotografias serão realizadas na própria faculdade pela equipe executora desta pesquisa, sob a orientação e supervisão do Professor João Antônio Chaves de Souza.

Todos os dados coletados durante a pesquisa serão mantidos no mais total sigilo. Está garantida a privacidade das informações relativas aos sujeitos envolvidos na pesquisa. Os dados obtidos serão utilizados para os propósitos desta pesquisa. Em caso de utilização para outras pesquisas, estas serão submetidas à avaliação do Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Goiás (CEP/UFG).

Você poderá retirar seu consentimento a qualquer momento durante a pesquisa, se achar necessário, sem nenhuma penalidade. A qualquer momento estaremos à disposição para esclarecimentos durante o curso da pesquisa através do telefone (062) 983301503, com o Professor João Antônio Chaves de Souza podendo inclusive as ligações serem feitas a cobrar.

Existem riscos previstos na participação voluntária desta pesquisa. Podem ocorrer casos de não adaptação ao tratamento realizado, não osseointegração do implante, alergias ou surgimento de leves traumas físicos na mucosa. Nestes casos, serão tomadas todas as medidas possíveis para solucionar estas ocorrências, sendo fornecida ao participante a assistência profissional necessária. Nos casos de não adaptação ao tratamento realizado ou não osseointegração do implante, será providenciada a remoção do mesmo e adequação da prótese total convencional. No caso de ocorrência de dor ou desconforto após a instalação das próteses, ou qualquer outra intercorrência, condutas clínicas adequadas serão tomadas pelos pesquisadores membros da equipe, com o objetivo de minimizar os danos causados.

No início e final do tratamento, você será convidado a responder a um questionário sobre sua satisfação, se houve ou não melhora nos aspectos de conforto, retenção, estética, capacidade de fala e mastigação, será realizada também avaliações funcionais das próteses, pelo pesquisador responsável.

Em caso de dúvida você poderá ligar para o Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Goiás, pelo telefone 3521-1075 ou 3521-1076.
_________________________________________________

Lucas Raineri Capeletti (Pesquisador Responsável)

Eu, ____________________________________________________________, portador do RG/CPF ______________________________, abaixo assinado, autorizo minha participação no estudo “Estudo comparativo entre a utilização de uma matriz de colágeno ou enxerto de tecido conjuntivo para aumento de tecido mole em regiões de mandíbula posterior associado a instalação de implante. Ensaio clínico, controlado e randomizado”. Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) pelo(s) pesquisador(es) sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos e benefícios decorrentes da sua participação. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrupção do acompanhamento/assistência/tratamento prestado ao sujeito pesquisado.
 Goiânia, ______ de ________________ de ________.

__________________________________________________

 Nome e Assinatura do paciente
Anexo B 
Formulário de dor pós-operatório e necessidade de analgésico

Paciente:__________________ Cirurgia: _______________ Data: ___/___/___

Região: ___________________ Horário da Cirurgia: __________
Responda no dia da cirurgia: 
Quanto tempo após a cirurgia iniciou a dor? ______ horas
Fez aplicação de gelo? (   ) no dia da cirurgia  (   ) no dia seguinte   (   ) não aplicou

Preencher diariamente:

Você deverá responder as perguntas e preencher a tabela abaixo, conforme o exemplo:

	DIA
	DOR
	ANALGÉSICO

	Exemplo
	(1) Manhã (3) Tarde (2) Noite
	 6:00; 16:00; 22:00

	Dia da cirurgia
	(   ) Manhã (   ) Tarde (   ) Noite
	

	1 Dia
	(   ) Manhã (   ) Tarde (   ) Noite
	

	2 Dia
	(   ) Manhã (   ) Tarde (   ) Noite
	

	3 Dia
	(   ) Manhã (   ) Tarde (   ) Noite
	

	4 Dia
	(   ) Manhã (   ) Tarde (   ) Noite
	

	5 Dia
	(   ) Manhã (   ) Tarde (   ) Noite
	

	6 Dia
	(   ) Manhã (   ) Tarde (   ) Noite
	

	7 Dia
	(   ) Manhã (   ) Tarde (   ) Noite
	


Consultar o número correspondente a dor:
[image: image2.png]PACIENTE: CIRURGIA: DATA: / /

CIRURGIAQ: : Lado DO EO Dentes 18-48(1 28-38[1

Responda no dia da cirurgia: Quanto tempo ap6s a cirurgia iniciou a dor? horas
Fez aplicagao de gelo? ( ) no dia da cirurgia () no dia seguinte () nao aplicou

Preencher diariamente:
Vocé devera responder as perguntas e preencher a tabela abaixo,conforme o exemplo:

DIA DOR ANALGESICO

Exemplo 28/08 tera |Manh& (0 ) Tarde( 3 ) Noite (7 ) | 06:00, 12:00, 00:00

Dia da cirurgia Tarde( ) Noite( )

1° dia Manha ( ) Tarde( ) Noite( )

2° dia Manha ( ) Tarde( ) Noite( )

3° dia Manha ( ) Tarde( ) Noite( )

4° dia Manha ( ) Tarde( ) Noite( )

5° dia Manha ( ) Tarde( ) Noite( )

6° dia Manha ( ) Tarde( ) Noite( )

7° dia Manha ( ) Tarde( )

Consultar o numero correspondente a dor:
0 1 2 3 4
N W (W P

tolerar tolerdvel de tolerar




Anexo C 
Questionário de qualidade de vida e saúde – OHIP-14

Paciente:__________________ Cirurgia: _______________ Data: ___/___/___

Região: ___________________ Horário da Cirurgia: __________

Sintoma Prévio: __________________________________________________
Falta ao Trabalho: ________________________________________________
Escolaridade:  ____________________________________________________
Profissão:_________________________________________________________
Número de familiares:__________________________

Doença sistêmica:  (   ) sim  (   ) não   Qual: _________

Você está ansioso para a cirurgia: (   ) não  (   ) um pouco (   ) muito

Responda as perguntas diariamente atrivuindo uma nota de 0 a 4, sendo:

0 (nunca);

1 (raramente);

2 (as vezes);

3 (repetidamente);

4 (sempre).

Por causa de problemas com seus dentes ou na sua boca:

1. Você teve problemas para falar alguma palavra?
2. Você sentiu que o sabor do alimentos tem piorado?

3. Você sentiu dores em sua boca ou nos seus dentes?

4. Você se sentiu incomodado ao comer algum alimento?

5. Você ficou preocupado?

6. Você ficou estressado?

7. Sua alimentação ficou alterada?

8. Você teve que parar suas refeições?

9. Você encontrou dificuldade para relaxar?

10. Você se sentiu envergonhado?

11. Você ficou irritado com outras pessoas?

12. Você teve dificuldade para realizar suas funções diárias?

13. Você ficou totalmente incapaz de realizar suas funções diárias?
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