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RESUMO

Diferentes métodos tém sido sugeridas para o correto
diagnostico do bruxismo do sono, como o exame fisico, questionarios,
dispositivos portateis e a polissonografia (PSG). No entanto, em
pacientes edéntulos totais e usudrios de prétese total convencional,
pouco se conhece sobre o diagndstico e a prevaléncia do bruxismo
do sono (BS). Desta forma, os objetivos deste estudo clinico
transversal foram: 1) avaliar a prevaléncia e severidade do BS em
pacientes edéntulos totais; e 2) correlacionar duas ferramentas de
diagnostico — questionario e dispositivo eletromiogréfico portatil
Bruxoff®. Pacientes triados para um estudo clinico experimental
responderam ao questionario validado de BS da American Academy
of Sleep Medicine, como critério de elegibilidade. Os pacientes nao
diagnosticados com BS pelo questionario foram reabilitados com
novas proteses totais convencionais e, na conclusao do tratamento,
foram instruidos a usar o dispositivo Bruxoff®, quando prevaléncia e
severidade do BS foram avaliadas. A concordancia entre as duas
ferramentas de diagnéstico foi testada por meio do Percentual de
Concordancia. Oitenta e sete pacientes (66 mulheres; 6419 anos)
responderam ao questionario, cuja prevaléncia foi de 10,34%. Nove
pacientes incialmente ndo diagnosticados com BS pelo questionario
fizeram o uso do Bruxoff® na conclusdo das préteses totais
convencionais. Destes, oito (88,8%) pacientes foram diagnosticados
com bruxismo do sono: 5 (62,5%) com bruxismo severo, 1 (12,5%)
com moderado e 2 (25%) com leve. As ferramentas de diagndstico
empregadas mostraram uma concordancia de apenas 11%. Os
resultados deste estudo sugerem que o bruxismo do sono apresenta
uma prevaléncia alta em pacientes edéntulos, e seu diagnéstico
geralmente é subestimado quando apenas uma ferramenta de
diagnostico é empregada.

Palavras-chave: bruxismo do sono, edéntulos totais, prétese total,
guestionario, dispositivo Bruxoff®.



ABSTRACT

Different method have been suggested for the correct
diagnosis of sleep bruxism, such as physical examination,
guestionnaires, portable devices and polysomnography. However,
very little is known about the diagnosis and prevalence of sleep
bruxism (SB) among totally edentulous patients who are conventional
complete dentures wearers. Therefore, the aim of this cross-sectional
clinical study was: 1) to assess the prevalence and severity of SB in
totally edentulous patients; and 2) to correlate two diagnosis tools —
questionnaire and the portable electromyography device Bruxoff®.
Patients screened for an experimental clinical study answered to the
validated SB questionnaire of the American Academy of Sleep
Medicine, as an elegibility criteria. Those who were not diagnosed with
SB by means of the questionnaire were rehabilitated with new
conventional complete dentures and, at treatment completion, were
instructed to use the Bruxoff® device, when prevalence and severity
of SB were assessed. The agreement among the two diagnosis tools
was tested by means of the percentage of agreement. Eighty-seven
patients (66 female; 64+9 yrs) answered the questionnaire, which
prevalence was 10.34%. Nine patients who were not diagnosed with
SB by the questionnaire used the Bruxoff at the delivery of the
conventional complete dentures. Eight (88,8%) out of these were
diagnosed with SB: five (62.5%) with severe bruxism, one (12,5%)
with moderate and two (25%) with light. The diagnosis tools employed
showed a correlation of only 11%. The results of this study suggest
that the sleep bruxism shows a high prevalence among edentulous
patients, and its diagnosis is usually underestimated when one single
diagnosis tool is employed.

Key-words: sleep bruxism, totally edentulous, complete denture,
questionnaire, Bruxoff® device.
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1. INTRODUCAO

O bruxismo pode ser dividido em bruxismo em vigilia (BV) e
bruxismo durante o sono (BS), ambas condigBes que podem ocorrer
em momentos diferentes - vigilia ou sono. Apresentam diferentes
etiologias e, portanto, tratamentos diferentes. A American Academy
of Sleep Medicine (AASM) caracteriza 0 bruxismo do sono como um
distdrbio do movimento vinculado ao sono, caracterizado pelo ranger
ou apertar de dentes durante o sono, geralmente associado a micro
despertares. Estudos mostram que 8% da populacdo apresenta o
bruxismo do sono, sem diferenga entre homens e mulheres. A maior
prevaléncia encontra-se na faixa etaria de 19 a 44 anos, enquanto a
terceira idade possui menor prevaléncia (LAVIGNE et al. 2001; ALOE
et al. 2003).

Segundo ALOE et al. (2013), existem sete sintomas e sinais
clinicos que ajudam no diagnostico de bruxismo: ruido durante o
ranger dos dentes; queixa de dor e fraqueza nos musculos da
mastigacao e cefaléias ocasionais (mulsculos temporais); desgaste
dentario (um ou mais dentes); sensibilidade dos dentes para frio e/ou
calor; hipertrofia de musculos masseteres e temporais; crepitacdo da
articulagdo temporomandibular ou redugéo da amplitude de abertura
da mandibula; e cicatrizes de cortes na lingua. A American Academy
of Sleep Medicine (AASM) considera desgaste dentario anormal,
ruidos de ranger de dentes durante o sono e desconforto muscular
mandibular como sinais suficientes para o diagnéstico clinico. De
acordo com o mesmo estudo de ALOE et al. (2013), o bruxismo do
sono pode ser dividido em primario, quando ndo ha causa médica
(sistémica ou psiquiatrica) visivel, e secundario, quando esta
associado a um transtorno clinico, neurolégico ou psiquiatrico,
relacionado a fatores iatrogénicos ou a outro transtorno do sono.
Grande parte dos casos de bruxismo do sono sdo de etiologia
primaria. Os sintomas frequentemente relatados pelos familiares ou
pelo portador de bruxismo do sono é o ruido provocado pelo ranger
de dentes, que preocupa os familiares ou companheiros, além da dor,
hipersensibilidade dentaria, mialgia do masseter e temporal, dor de
cabecga pela manha ou durante o transcorrer do dia, cervicalgia, dor
orofacial e rigidez mandibular matinal. Ainda ndo ha uma estratégia
especifica e Unica para o tratamento do bruxismo do sono.
Atualmente o tratamento consiste em tratamento comportamental,
odontolégico, farmacolégico e suas combinacdes, de acordo com o
perfil do portador com o objetivo de alivio dos sintomas (ALOE, 2013).
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Atualmente, o padrao de referéncia para diagndstico definitivo
do bruxismo do sono é a polissonografia com registro audiovisual
simultdneo (LAVIGNE et al. 1996; LOBBEZOO et al. 2013). A
polissonografia exclui outros disturbios do sono, tais como: sindrome
da apnéia do sono, movimentos periddicos dos membros, distlrbio
comportamental do sono REM (Rapid Eye Movement) e outras
atividades (ALOE et al. 2013). Apesar de a polissonografia ser o
padrao de referéncia para diagnéstico, esta apresenta um alto custo,
depende da habilidade do examinador e cooperacao do paciente, ja
gue sao necessarias multiplas noites no ambiente laboratorial para as
gravagOes audiovisuais, ndo sendo adequada para 0 uso rotineiro no
ambiente clinico (CASETT et al., 2017). Por esse motivo, outras
ferramentas podem ser empregadas como alternativa no diagnéstico
de bruxismo do sono, como por exemplo, o exame fisico,
guestionarios e, por Ultimo, dispositivos portateis que mensuram a
atividade dos musculos mastigatdrios. Os questionarios validados
pela American Academy of Sleep Medicine (AASM) tem sido
amplamente utilizados, pois sdo viaveis para estudos em larga
escala. No entanto, a natureza subjetiva deles pode subestimar ou
superestimar a condi¢do do paciente (LOBBEZOO, 2014).

Muitos estudos tém sido realizados com objetivo de validar o
uso de dispositivos portateis como ferramenta de diagnéstico do
bruxismo do sono quando comparado com as gravagbes de
polissonografia (CASETT et al.,, 2017). MANFREDINI et al. (2014)
realizaram uma revisdo sistematica onde foram incluidos quatro
estudos clinicos que avaliaram a precisdo diagnéstica dos
dispositivos portateis Bitestrip®, Eletromiografia (EMG) — gravacdes a
distancia e o dispositivo Bruxoff®. Os autores concluiram que as
informacgdes disponiveis sobre a validagédo de dispositivos portateis
em relacdo as gravacdes de polissonografia ainda ndo sao
consistentes, exceto o dispositivo Bruxoff; porém, ainda é necessario
a realizacdo de mais pesquisas sobre a sua eficiéncia.

O Bruxoff® consiste em um aparelho portatil de trés canais,
usado para medir a eletromiografia (EMG) do masculo masséter de
ambos os lados e a frequéncia cardiaca durante a noite enquanto o
paciente dorme (DEREGIBUS et al. 2014). Desta forma, o dispositivo
portatil Bruxoff® pode ser usado como um método alternativo de
diagndéstico do bruxismo do sono (MANFREDINI et al. 2014). O
estudo de CASTROFLORIO et al. (2014) mostra que as medi¢bes do
Bruxoff® quando comparadas as medicdes da polissonografia
apresentam sensibilidade e especificidade de 91,6% e 84,6%
respectivamente.
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A perda da denticdo natural pode influenciar diversos
aspectos do organismo, dentre 0os quais a estética, a fonética, a
digestdo e, principalmente, a mastigacdo (COLUSSI & FREITAS
2002). O estudo de GOURSAND et al. (2014) mostrou que a auséncia
de estética gerada pela perda dentéria é responsavel por desconforto
psicoldgico e a incapacidade psicoldgica, e isso muitas vezes supera
a funcdo mastigatéria. A falta de estética pode levar a uma
desarmonia facial, fazendo com que o individuo sinta-se
ridicularizado socialmente e com dificuldade de aceitacdo social. As
solucdes para o tratamento do edentulismo vao desde a confeccao
de proteses totais convencionais as préteses retidas por implantes.
Quanto ao uso de proétese total, Agostinho et al. (2015) afirmaram que
esta é mais utilizada no arco superior do que no inferior. Segundo
Frare et al. (1997), grande parte dos edéntulos ndo utiliza a prétese
total inferior pois sofrem com falta de estabilidade e retencéo, e
desconforto com a mesma. Dados do Levantamento Epidemiolégico
Nacional de Saude Bucal (Brasil, 2010) mostram que a prevaléncia
de edentulismo total no pais é alta - na faixa etaria de 65 a 74 anos,
a porcentagem de usuarios de prétese total foi de 63,1%.

Embora as ferramentas acima descritas tenham mostrado
uma alta sensibilidade e especificidade no diagnéstico do bruxismo
em pacientes dentados, ainda ndo ha evidéncias sobre o emprego
destas mesmas ferramentas em pacientes edéntulos. Desta forma, o
objetivo do presente estudo clinico transversal é avaliar a prevaléncia
e severidade do bruxismo do sono (BS) em pacientes edéntulos totais
e usuarios de proteses totais convencionais, e correlacionar duas
ferramentas de diagnostico — questionario da AASM e dispositivo
eletromiografico portatil Bruxoff®.
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2. REVISAO DE LITERATURA

De acordo com Lobbezoo et al. (2013), o bruxismo é
considerado como uma atividade repetitiva dos musculos da
mastigacao que se caracteriza por aperto ou ranger dos dentes e/ou
pelo sustento ou empurrdo da mandibula que tem duas
manifestacdes circadianas distintas, definida como bruxismo do sono
ou como bruxismo em vigilia. O bruxismo em vigilia relaciona-se com
estresse, ansiedade, tensdo emocional ou distlrbios psicossociais e
€ manifestado como um habito de apertamento dos musculos
mastigatérios (LAVIGNE et al. 1996, CASTROFLORIO et al. 2013).
Segundo a International Classification of Sleep Disorders (2005), o
bruxismo do sono tem como definicdo uma desordem de movimento
estereotipado que ocorre durante o sono e é caracterizado por ranger
de dentes e apertamento. Como resultado do bruxismo do sono os
individuos podem apresentar dor nas articulagbes
temporomandibular, desgaste dental, dor de cabec¢a na regido do
muasculo temporal, hipertrofia do muasculo masseter, além de
bochechas e lingua com presenca de edentacdes (BADER &
LAVIGNE 2000; LAVIGNE et al. 2005).

O diagnostico de bruxismo do sono (BS) geralmente é
baseado no relato de pessoas préximas ao individuo que percebem
o ranger de dentes durante o sono, associado a dor ou tensao nos
musculos da face relatado ao acordar, além de presenca de
hipertrofia do musculo masseter ou desgaste dental (LAVIGNE et al.
2007). Em um estudo realizado em 2013 por Lobbezoo et al., 0s
autores propdem um sistema de classificacdo determinado como
“possivel”, “provavel” e “definitivo” para o diagndstico de bruxismo do
sono. O diagnostico de bruxismo do sono “possivel” deve ser
baseado no auto relato, por meio de questionario ou anamnese
durante o exame clinico. O “provavel” bruxismo do sono deve ser
baseado em auto relato ou relato de terceiros e exame clinico. O
bruxismo do sono “definitivo” deve ser baseado em auto relato,
exame clinico e uma gravacédo de polissonografia com gravacdes de
audio e video, preferencialmente.

Questionarios sdo muito usados em pesquisas e situacdes
clinicas. Uma grande vantagem de seu uso € que pode ser aplicado
em uma grande populacdo, apesar da informacao sobre bruxismo ser
subjetivo (Koyano et al. 2008). O questionario da American Academy
of Sleep Medicine (AASM), que tem como objetivo avaliar a presenca
de bruxismo através do auto relato conta com perguntas como:
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e Vocé tem consciéncia de ranger ou apertar 0os seus dentes
durante o dia?

e Vocé tem consciéncia ou alguém ja o escutou rangendo ou
apertando os dentes durante o sono?

e Vocé ja experimentou dores, fadiga ou blogueio na regido da
mandibula ao acordar pela manha?

e Vocé j4 experimentou dores de cabegca na regido das
témporas ao acordar pela manha?

e Vocé percebe um “click” ou travamento da articulacdo
témporo-mandibular ao acordar?

e Vocé tem dificuldade de abrir a boca ao acordar?

e A atividade dos musculos mastigatérios ndo é melhor
explicada por outro tipo de distarbio do sono, transtorno
médico ou neuroldgico, uso de medicamentos ou transtornos
por uso de alguma substancia?

e Os seus dentes ou gengiva estdo sempre doloridos ao
acordar pela manha?

e Vocé sente que seus dentes estdo cerrados ou sua boca esta
ferida ao acordar?

e Vocé tem hipersensibilidade de um ou mais dentes ao ar ou
liquidos gelados?

O diagndstico clinico de BS é baseado nos critérios diagnésticos
propostos pela American Academy of Sleep Medicine (2005): (1)
Paciente tem gueixa de ranger de dente ou aperto de dentes durante
0 sono; (2) Uma ou mais das seguintes situacdes ocorrem: a.
Desgaste anormal dos dentes, b. Sons associado ao bruxismo, c.
Desconforto nos musculos da mastigacdo; (3) O monitoramento
através da polissonografia mostra dois dos seguintes aspectos: a.
Atividade do muasculo maxilar durante o periodo de sono, b. Auséncia
de atividade epiléptica associada; (4) Nenhum outro distarbio médico
ou mental (por exemplo, epilepsia relacionada ao sono, que explica
0s movimentos anormais durante o sono); (5) Outros distirbios do
sono (por exemplo, sindrome da apnéia obstrutiva do sono, podem
estar presentes simultaneamente).

Para um diagnéstico definitivo, atualmente tém sido utilizados
meios como gravagbes domésticas (registra influéncias do meio
natural) ou gravacGes em laboratério (polissonografia analisa o
episédio de bruxismo através da relacdo de varios sinais bioelétricos
e com o monitoramento de video e de &udio em um ambiente
experimental controlado), visando avaliar a atividade motora orofacial
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durante o sono (RUGH 1978; LAVIGNE & MONTPLAISIR 1995).
Muitos tipos de atividades motoras orofaciais ocorrem durante o sono
e podem ser consideradas normais. A atividade motora orofacial
observada mais constantemente durante o sono é a Atividade
Muscular Mastigatéria Ritmica (AMMR) do muisculo masseter, que
quando associada ao ranger de dentes denomina-se bruxismo do
sono (LAVIGNE et al.,, 2008; CASTROFLORIO et al. 2013). A
ocorréncia de atividade muscular mastigatoria ritmica pode ser
identificada durante as fases de vigilia e do sono usando multiplas
medic¢des fisioldgicas suplementadas com gravacbes de audio e de
video (polissonografia). O Bruxismo do sono faz parte de uma
ativacdo do sistema nervoso autbnomo, onde varias manifestactes
autondémicas ocorrem antes da atividade muscular mastigatoria
ritmica, um aumento da frequéncia cardiaca precede o episodio de
bruxismo (LAVIGNE et al. 2007).

Uma grande desvantagem da polissonografia € o alto custo e
guantidade de tempo necessario para a avaliacdo. Além disso, este
exame € usado principalmente em ambientes de laborat6rio,
fornecendo informacdes que podem ndo ser representativas de
comportamentos orais como ocorrem no ambiente natural
(CASTROFLORIO et al. 2013). Apesar de a polissonografia continuar
sendo o padrao-ouro para o diagnéstico de bruxismo do sono, outros
dispositivos tém sido desenvolvidos para gravagbes de
eletromiografia doméstica. Utilizando gravacBes combinadas da
atividade do musculo masseter e da frequéncia cardiaca, estes
dispositivos apresentam uma grande confiabilidade. Além disso, séo
mais simples e mais baratos que a polissonografia, e evidenciam a
possibilidade de demonstrar dados mais representativos, uma vez
gue as gravacBes nao precisam ser realizadas em um laboratério
especifico (DEREGIBUS et al. 2014)

O Bruxoff (Bruxoff®, Spes Medica, Italia) € um dispositivo portatil
de trés canais utilizado para obter a eletromiografia do musculo
masseter e frequéncia cardiaca. Estudos recentes demonstraram
gue, guando comparado o dispositivo Bruxoff® com a polissonografia,
suas medicbes demonstraram sensibilidade e especificidade de
91,6% e 84,6%, respectivamente (CASTROFLORIO et al. 2014). O
estudo realizado por DEREGIBUS et al. (2013), que teve como
objetivo avaliar se a deteccdo de episddios de bruxismo do sono
obtido através desse dispositivo era confidvel e reprodutivel, provou
ser confiavel para verificacdo da atividade oromotora durante o sono
em paciente dentados. No entanto, estudos que avaliam a
prevaléncia de bruxismo do sono em pacientes edéntulos, e que
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avaliam a correlagcao existente entre o questionario da AASM e o
dispositivo Bruxoff® ainda sé&o escassos.
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3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo Geral

Avaliar a prevaléncia de bruxismo do sono em pacientes
usuarios de préteses totais convencionais por meio de duas
ferramentas de diagnostico.

3.2 Objetivos Especificos

e Avaliar a prevaléncia de bruxismo do sono em pacientes
edéntulos totais usuarios de proteses totais convencionais
por meio do questionario da American Academy of Sleep
Medicine;

e Avaliar a prevaléncia de bruxismo do sono em pacientes
edéntulos totais usuarios de préteses totais convencionais
por meio do dispositivo eletromiografico portatil Bruxoff®;

e Verificar a concordancia existente entre as duas ferramentas
de diagnéstico.
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4. METODOLOGIA

O presente estudo foi um recorte do macroprojeto de
pesquisa intitulado “Fatores de Risco para Préteses Totais Retidas
por Implantes Extra-Curtos em Mandibulas Severamente
Reabsorvidas — Um Ensaio Clinico Randomizado”, aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFSC
(CEPSH-UFSC) sob o parecer consubstanciado nr. 1.452.492
(Anexol).

Os custos envolvidos no tratamento previsto neste estudo
foram integralmente cobertos por financiamentos do International
Team for Implantology (ITl), do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), e pela empresa
Straumann® Dental Implant System (Suica).

4.1. Delineamento do estudo

O presente estudo caracterizou-se como um ensaio clinico
transversal.

4.2. Hipotese

A hipotese nula do presente trabalho é de que nédo existe
correlacao entre as duas ferramentas de diagnéstico de bruxismo do
sono empregadas.
4.3. Desfecho primario

Prevaléncia de bruxismo do sono em pacientes usuarios de
prétese total, diagnosticado por meio de duas ferramentas de
diagnostico.
4.4. Desfecho secundério

Correlacdo entre o questionario da American Academy of

Sleep Medicine (AASM) e o dispositivo de eletromiografia portatil
Bruxoff® no diagnéstico do bruxismo do sono.

4.5. Tamanho da amostra
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O célculo amostral foi realizado levando-se em consideragéo
o desfecho primério do estudo principal — a perda dssea marginal,
usando as médias e desvio-padrao de estudos prévios (Slotte et al.
2012, 2015), com o programa Stata® versdo 14.1 (Stata Corp LP,
EUA). Nestes estudos, a alteracéo 6ssea radiografica média em torno
de implantes extra-curtos de 4-mm suportando proteses parciais fixas
na regido posterior, do baseline (instalagéo da protese) até 12 meses,
foi de 0,43mm (CI: 0,31-0,59; p< 0,001) e de 12 a 24 meses de
0,11mm (CI: 0,01-0,23; p< 0,056). Um calculo do poder amostral foi
conduzido supondo nédo haver uma perda éssea crestal maior do que
0,3mm entre 1 e 2 anos de acompanhamento para os implantes de
4-mm. Esta hipo6tese foi testada com um poder de 80%, desvio-
padrdo de 0,3, ao valor de p < 0.05.

Supondo que 0,3mm é o tamanho da diferenca média na
altura 6ssea considerada importante entre os grupos teste e controle,
uma amostra de 17 (dezessete) pacientes por grupo seria necessaria
para detectar uma diferengca como estatisticamente significativa
(Tabela 1).

Tabela 1. Célculo amostral considerando uma diferenca média de 0,3
mm na altura 6ssea crestal como estatisticamente significativa (linha 2)

B O S S S S S S S e s s +
alpha | poder |N N1 |N2 |diferenca|ml |m2 |dp
.05 8 74 |37 |37 |-0.2 8 7.8 |.03
.05 .8 34 |17 |17 |-0.3 8 7.7 |.03
.05 8 20 |10 |10 |-04 8 76 |.03
.05 .8 14 |7 7 -0.5 8 75 |.03
.05 8 12 |6 6 -0.6 8 74 |.03
.05 8 10 |5 5 -0.7 8 7.3 |.03
.05 8 8 4 4 -0.8 8 7.2 |.03
.05 .8 8 4 4 -0.9 8 71 |.03
.05 8 3 3 -1.0 8 7.0 |.03
+ +
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Devido as caracteristicas especificas da amostra e de
maneira a compensar esperadas taxas de desisténcias ou perdas do
acompanhamento moderadas ao longo do estudo, o tamanho minimo
da amostra foi aumentado para 20 (vinte) pacientes por grupo,
totalizando 40 participantes.

Como alguns parametros (p. ex. complicacdes protéticas)
sem evidéncias suficientes na literatura serdo avaliados como
variaveis de desfecho secundarias, foi decidido aumentar o tamanho
total da amostra para n = 25 pacientes por grupo (total = 50), para
assegurar a geracao de dados validos.

4.6 Recrutamento de pacientes

Os pacientes foram convidados a participar da pesquisa a
partir das Clinicas do Curso de Graduacédo e Po6s-Graduacdo em
Odontologia da Universidade Federal de Santa Catarina.

4.7 Critérios de Elegibilidade

Os critérios adotados para este estudo transversal foram os
mesmos adotados para o ensaio clinico randomizado de implantes
dentarios e proteses totais. Desta forma, a amostra do presente
estudo obedeceu aos seguintes critérios:

- Critérios de Inclusao:

1) Pacientes do género masculino e feminino com a mandibula
totalmente edéntula, de 40 a 90 anos de idade;

- Critérios de Excluséo:

1) Episddios prévios de falha de osseointegracdo de implantes na
regido de interesse;

2) areas onde aumento 6sseo tenha sido realizado;

3) espaco inter-arcos reduzida;

4) diabetes ndo compensada,;

5) tabagismo pesado (> 10 cigarros/dia);

6) imunodeficiéncia;

7) radioterapia de cabeca e pescoco;

8) pacientes submetidos a tratamento com bisfosfonados;

9) doenca periodontal ativa na denticdo remanescente;
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10) pobre higiene oral;

11) presenca de cisto ou neoplasia na regido de interesse;

12) presenca de bruxismo do sono, diagnosticado pelo questionario
validado da American Academy of Sleep Medicine (AASM 2014)
(ANEXO 2).

Os pacientes que atenderam ao Estagio 1 dos critérios de
elegibilidade foram identificados como potenciais de serem incluidos
no estudo e foram convidados a submeterem-se a uma radiografia
panoramica digital para o Estagio 2 do processo de selecdo, como
segue:

- Critérios de Inclusao:

1) Pacientes com mandibula severamente reabsorvida onde a altura
Ossea residual (entre 5 e 8-mm de osso acima do canal mandibular),
observada na radiografia panoramica digital, limita a terapia
convencional com implantes;

2) pacientes que ndo desejam ser submetidos a procedimentos de
aumento 4sseo.

Os pacientes que atenderam aos critérios de elegibilidade nos
estagios 1 e 2 receberam duas copias do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE, APENDICE 1), que foi lido
atenciosamente, o pesquisador respondeu as duvidas existentes, e
apo6s foi assinado pelo participante da pesquisa, estando ele de
acordo com o apresentado.

4.8 Procedimentos clinicos

A etapa clinica compreendeu as seguintes fases:
4.8.1. Avaliagdo médico-odontoldgica

Os pacientes responderam ao questionario online Google
Forms como forma de avaliacéo do estado geral de salde, permitindo
diagnostico de possiveis alteracfes sistémicas ou locais que possam

ou néo interferir no tratamento odontoldgico.

4.8.2. Confeccao de novas proéteses totais convencionais
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Os pacientes incluidos na pesquisa foram submetidos a
confeccdo de novas proteses totais convencionais superiores e
inferiores (Figura 1), as quais foram confeccionadas em relagéo
oclusal normal classe |, contatos oclusais em relagdo céntrica e
contatos bilaterais balanceados em protruséo e lateralidade.

Figura 1. Proéteses totais convencionais confeccionadas na pesquisa.

4.9. Andlise da Prevaléncia de Bruxismo do Sono (BS):
4.9.1. Questionario da AASM

O paciente era convidado a responder ao questionario da
American Academy of Sleep Medicine (AASM) (Anexo 1) apés
responder as perguntas da ficha de triagem. O diagnédstico de
bruxismo do sono foi confirmado quando o paciente respondeu
positivamente a pelo menos 3 (trés) das 13 (treze) perguntas.

4.9.2. Dispositivo eletromiogréfico portatil Bruxoff®
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Ap0s a confeccao das novas préteses totais e ajustes clinicos,
era solicitado ao paciente realizar o exame com o dispositivo Bruxoff®.
Os pacientes receberam em uma bolsa o kit necessario para
realizacdo do exame, manual de uso (Anexo 3) e foram orientados
guanto ao uso através de demonstracao com base no manual. Cada
paciente era orientado a usar o dispositivo durante uma noite
enquanto dormia.

O kit para realizacdo do exame com o dispositivo Bruxoff®
conta com: dispositivo Bruxoff®, um cabo de conexdo, um par de
eletrodos eletromiograficos, eletrodos cardiaco, cinta peitoral e cabo
USB (Figura 2).

Figura 2. Dispositivo Bruxoff® (A), um cabo de conexao (B), um par de
eletrodos eletromiogréfico (C), eletrodos cardiaco (D), cinta peitoral (E),
bot&o iniciar/para, cabo USB (G).

A empresa desenvolvedora do dispositivo Bruxoff®
disponibiliza em seu site o Programa SW bruxmeter release 1.1.0.3
para realizacdo da leitura dos dados obtidos apés o uso do
dispositivo. Com o programa é possivel gerar um arquivo contendo
diversas informacdes sobre o paciente como nome e sobrenome,
sexo, idade, peso, altura e endereco. Possui também informacdes
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sobre a data de realizacdo do exame, duragdo do exame e dados
referentes ao diagndstico do bruxismo (Anexo 4).

O programa SW bruxmeter release 1.1.0.3 permite classificar
0 bruxismo em “ausente”, “leve”, “moderado” ou “severo” através do
indicador de bruxismo. Onde o valor 0 (zero) indica auséncia, valor
menor que 2 (dois) grau leve, valores entre 2 (dois) e 4 (quatro) grau
moderado e valores maiores que 4 podem ser considerados como

severo (Figura 3).

BRUXISM INDICATOR 21,2

<l 2/4

Figura 3. Indicador de bruxismo.

4.10. Andlise Estatistica

A prevaléncia do diagnostico de bruxismo do sono (BS),
aferida por meio do questionario da AASM e do dispositivo Bruxoff®
foi expressa por meio de prevaléncia (frequéncia: nimero de casos
diagnosticados do total de pacientes), através de estatistica
descritiva. Os métodos de diagnéstico foram correlacionados entre si
por meio do percentual de concordancia.
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5 RESULTADOS

Foram triados cento e trés (103) pacientes nas clinicas do
Curso de Graduacdo em Odontologia da UFSC no periodo entre
2016-2018. Destes, vinte e oito (28) pacientes foram incluidos na
pesquisa, enquanto setenta e cinco (75) pacientes foram excluidos
por diversas razfes (Figura 4).

Triagem dos pacientes

Altura éssea - Brndsmo )

insuficiente (32)

— .'; Uso de
bisfosfonatos (2)

/ ._ Doengas
| sistemicas (6)
\' "\_ Tabagismo (7)

Desistencia (17)

Incluidos (28)

ais de um maotivo (2)

Figura 4. Distribuicdo do processo de triagem dos pacientes.

O resumo do processo de selecdo e triagem esta
representado no fluxograma abaixo:
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Pacientes aguardando a confeccado das
novas proteses (n=2)

Pacientes com a confecgdo das préteses
totais em andamento (n=12)

Pacientes com proteses novas prontas e
aguardando tomografia (n=1)

Pacientes / Pacientes com tomografia pronta e

PCIETIIES incluidos (n=28) § aguradando a cirurgia (n=1)

triados

(n=103) Pacientes

' excluidos
(n=75)

Pacientes operados e aguardando a
confeccdo da protese definitiva (n=6)

Pacientes com prétese total definitiva em
andamento (n=2)

Pacientes com a protese total definitiva
entregue (n=4)

Figura 5. Fluxograma dos estégios dos pacientes no estudo.

5.1. Questionéario de Bruxismo do Sono da AASM:

Oitenta e sete (87) pacientes responderam ao questionario do
bruxismo do sono (BS) (66 mulheres; 6419 anos). Os resultados do
diagnostico do bruxismo do sono por meio do questionario da
American Academy of Sleep Medicine estéo representados na tabela
2.

Tabela 2. Prevaléncia de bruxismo do
sono (BS) entre pacientes edéntulos
totais pelo questionario da AASM.

87 10,34% (n = 9)
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5.2. Dispositivo Bruxoff®:

Dos vinte e oito (28) pacientes incluidos na pesquisa,
guatorze (14) pacientes tiveram suas préteses totais convencionais
confeccionadas, instaladas e ajustadas até o presente momento.
Todos estes pacientes foram orientados a como realizar o exame com
o dispositivo Bruxoff®. No entanto, 5 pacientes ndo completaram a
realizacdo do exame, mesmo apds sucessivas tentativas, por razées
diversas (Figura 6).

» Problemas com o Software
= Problemas com o aparelho

Problemas com o uso

Figura 6. Resultados néo disponiveis do dispositivo Bruxoff®.

Desta forma, os resultados (prevaléncia e severidade) de
nove (9) pacientes que utilizaram o Bruxoff® estavam disponiveis e
estdo resumidos na Tabela 3 e Figura 7:
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Tabela 3. Prevaléncia de bruxismo do sono (BS) entre pacientes edén-

tulos totais diagnosticados pelo dispositivo Bruxoff®.

Classificagdo do bruxismo

Ausente Leve Moderado Severo

11% 22% 11% 56%

Frequéncia
(n=1)  (n=2) (n=1) (n=5)

Episodios de bruxismo

o 0 11,5 18 27
(média)
Episédios por hora 0 1,2 2 4.8
30
25
w
h=]
2 20
Rl
j=1
@
1] 15
=
=
g 10
-3
=
5
Ndo tem Leve Moderado Severo
B Episédi .
Episddios C?e.brurusmo 0 115 18 27
(média)
B Episodios por hora 0 1,2 2 4.8

Figura 7. Numero de episédios de bruxismo do sono entre pacientes

edéntulos totais diagnosticados pelo dispositivo Bruxoff®.
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5.3. Correlacéo entre as ferramentas de diagnostico

O percentual de concordancia de respostas foi de apenas
11% (correlacdo negativa), como demonstrado na Figura 8.

Correlacao entre os métodos de
diagndstico

10
9
(%]
PC_{ 8
Q9 7
3 6
3} 5
o
o 4
9]
£ ;
2 2
X I
0 i " 5 :
Bruxismo Positivo Bruxismo Negativo
B Questionario 0 9
M Bruxoff® 8 1

Figura 8. Correlagéo entre as ferramentas de diagnostico.
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6 DISCUSSAO

Este estudo teve como objetivo principal avaliar a prevaléncia
de bruxismo do sono em pacientes usuarios de préteses totais
convencionais por meio de duas ferramentas de diagnéstico. Por
meio dessa avaliacao, a possibilidade de escolha de uma ferramenta
de diagndstico podera ser mais criteriosa devido a sua confiabilidade.

Aproximadamente 70% da amostra foi composta por
pacientes do sexo feminino. Uma hipdtese que explicaria essa
diferenca seria que mulheres costumam utilizar mais os servi¢os
odontolégicos e possuem uma maior preocupag¢do com sua saude
geral (Barbato et al. 2007). Além do mais, a idade média dos
pacientes neste estudo esteve dentro da faixa considerada como de
idosos pela Organizacao Mundial da Saude (OMS).

No presente estudo, observou-se que a grande maioria dos
pacientes edéntulos totais triados responderam negativamente ao
guestionario de bruxismo. Isto pode ter ocorrido porque 0s pacientes
tendem a subestimar as respostas durante a aplicagcdo do
questionario, ja que muitos nao faziam uso da prétese total inferior ou
de ambas no periodo que antecedeu a consulta de triagem. Além
disso, uma resposta negativa a perguntas como: “Vocé ja
experimentou dores, fadiga ou bloqueio na regido da mandibula ao
acordar pela manha?” e “Vocé ja experimentou dores de cabeca na
regido das témporas ao acordar pela manha?” podem ser explicadas
pelo fato de alguns idosos subestimarem a sintomatologia dolorosa,
pois a associam muitas vezes a sinais da idade avancada
(SANT'ANA HAIKAL et al., 2011).

O estudo realizado por MARTINS et al. (2009), concluiu que
na populacdo em geral havia um predominio da auto-avaliacéo
positiva da saude bucal. Porém, as condicGes de saude bucal dos
idosos era precaria. Considerou que uma possivel explicacédo para
esta fraca associacdo deve-se pelo fato de que muitas doengas sao
assintomaticas e desconhecidas pelo individuo, sendo detectadas
apenas pelo profissional de saude. Assim, o diagndstico do bruxismo
do sono em pacientes idosos edéntulos totais pode ser considerado
subestimado e subdiagnosticado quando considerado apenas a
avaliacdo com base no auto-relato (questionario).

Ndo foram localizados na literatura trabalhos onde o
dispositivo portatil Bruxoff® tenha sido empregado em pacientes
edéntulos totais. Estudos realizados para investigar a confiabilidade
de um dispositivo portétil e estudos realizados para comparar esses
dispositivos portateis com a polissonografia tinham como objetivo
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validacao do dispositivo portéatil na detec¢éo do bruxismo do sono em
pacientes dentados. Nestes estudos, um dos critérios de exclusdo era
a presenca de reabilitacbes protéticas, dentes ausentes (exceto
terceiros molares) e doenca periodontal (DEREGIBUS et al. 2014;
CASTROFLORIO et al. 2014). Os testes e estudos preliminares
existentes na literatura foram realizados em pacientes dentados,
parcialmente dentados ou em pacientes usuarios de préteses sobre
implantes. Portanto, o presente estudo pode ser considerado pioneiro
na utilizacdo do dispositivo em pacientes edéntulos totais e usuérios
de proéteses totais convencionais.

Aproximadamente 1/3 da amostra ndo conseguiu realizar o
exame com o dispositivo Bruxoff®. Os problemas encontrados com o
programa Bruxmeter foram devido as configuragées do computador
onde seria realizado a instalagdo do mesmo, que ndo apresentava a
memoaria RAM suficiente para executar o programa. Apoés o ajuste das
configuracdes, foi possivel instalar o programa com sucesso. Quanto
aos problemas encontrados com o aparelho, foram devido ao
carregamento do mesmo e a forma como os dados estavam sendo
armazenados. Apds contato com a assisténcia técnica, o problema
foi solucionado. Os problemas referentes ao uso do dispositivo
remetiam diretamente ao paciente: todos recebiam orientagfes
verbais, por escrito (manual de orientagfes), demonstragdo do uso
do dispositivo em um aluno participante da pesquisa e, para 0s
pacientes que possuiam acesso ao aplicativo de mensagens
Whatsapp, era enviado um video demonstrativo que foi gravado pela
equipe do projeto. Apesar de todas as orientac¢des, alguns pacientes
tinham dificuldades em usar. Podemos associar essa dificuldade de
uso a alguns fatores como:

a. A éarea onde os sensores eram colados precisavam ser
previamente limpas com alcool 70% para remog¢éao de impurezas
e permitir uma melhor aderéncia do sensor. Esse passo pode ter
sido negligenciado por alguns pacientes inviabilizando a leitura do
sensor, ja que este ndo se encontrava bem fixo.

b. Pacientes do sexo masculino com barba podem né&o ter o sensor
bem adaptado e colado na regido de masseter.

c. Os pacientes deveriam dormir com o dispositivo e, ap6s acordar,
remové-lo. Alguns pacientes tem o habito de dormir em decubito
lateral e isso pode ter causado o descolamento do sensor na area
de masseter e peitoral.

d. Alguns pacientes ndo estavam familiarizados com o dispositivo e
podem ndo ter compreendido corretamente 0 seu uso e o fato de
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estarem conectados a diversos sensores pode ter levado a um
desconforto no momento do exame.

Uma grande vantagem do dispositivo portatil Bruxoff® é que o
paciente tem a possibilidade de levar o kit contendo o dispositivo para
0 seu lar, diferente da polissonografia (MANFREDINI et al. 2014).
Mesmo devolvendo ao paciente a funcdo mastigatéria através da
confeccdo de um par de proteses totais convencionais,
restabelecendo a dimenséo vertical de oclusao, relacdo céntrica e
funcdo dentro dos pardmetros reabilitadores protéticos ideais, o
paciente ainda assim tinha dificuldade com o uso do dispositivo.

Em torno de 90% dos pacientes que realizaram o exame com
o dispositivo Bruxoff® n&o responderam positivamente ao
questionario de bruxismo, ou seja, durante o preenchimento do
guestionario nao tiveram mais de trés respostas positivas. Porém,
apenas um dos pacientes que realizaram o exame com o dispositivo
Bruxoff® obteve resposta negativa para o bruxismo. Todos os demais
apresentaram algum grau de bruxismo do sono segundo o
dispositivo. Segundo KOYANO et al. 2008, as questBes dos
questionarios sdo subjetivas e utilizar apenas o auto-relato para
avaliar a presenca do bruxismo € incerto. LOBBEZZO et al. 2013,
aconselha o uso do termo “possivel” bruxismo do sono quando
utilizado apenas o auto relato, “provavel” quando usado o auto relato
e exame clinico e “definitivo” quando baseado em auto relato, exame
clinico e gravacédo de polissonografia. De acordo com os resultados
desse estudo, podemos avaliar que apenas um dos pacientes poderia
ser avaliado sem a presenca do bruxismo.

O estudo realizado por CASTROFLORIO et al. 2013
comparou o dispositivo Bruxoff® com a polissonografia. A
sensibilidade e especificidade entre eles foi de 91,6% e 84,6%,
respectivamente. Estes resultados sugerem uma excelente
capacidade do algoritmo em identificar Atividade Muscular
Mastigatéria Ritmica e episédios de bruxismo do sono verdadeiros,
além de diferenciar o bruxismo do sono da Atividade Muscular
Mastigatéria Ritmica e de outras atividades oromotoras.

MALULY et al. (2013) realizaram um estudo com objetivo
estimar a prevaléncia do bruxismo do sono na populacdo geral
utilizando questionéario e exame de polissonografia. Em uma amostra
de 1.042 individuos, verificou que a prevaléncia de bruxismo do sono
foi de 5,5% de acordo os questionarios e polissonografia, porém
quando avaliado apenas a polissonografia foi encontrado prevaléncia
de 7,4%. O estudo observou que a queixa de bruxismo do sono nao
estava impreterivelmente vinculada ao diagndstico objetivo realizado
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pelo registro eletromiografico durante a polissonografia, pois haviam
individuos sem queixas de bruxismo do sono que apresentaram
diagnostico positivo pela PSG. Este estudo corrobora com nossos
resultados, pois também foi verificado uma prevaléncia maior do
bruxismo do sono quando avaliado apenas os dados do dispositivo
Bruxoff®.

No decorrer do presente estudo algumas limitacdes foram
encontradas, como o fato de ndo haver uma calibracdo dos
pesquisadores para a aplicacdo do questionario e demonstracéo do
uso do dispositivo Bruxoff®. Outro fator importante a ser considerado
€ a necessidade de uma noite para os pacientes se adaptarem ao
uso do dispositivo. Isto nem sempre é possivel, especialmente dentro
da pesquisa experimental, ja que existem prazos a serem cumpridos.
Ha, portanto, o efeito da primeira noite de uso, que pode resultar em
uma inconstancia nos parametros do sono. Além disso, o dispositivo
Bruxoff® € um equipamento importado, de dificil aquisicdo, assim
COomo 0s seus sensores. A repeticdo dos exames limita a obtencdo
dos resultados, pois alguns pacientes em potencial que poderiam
também ser submetidos ao exame podem nao receber a
oportunidade em raz&do da pequena disponibilidade do equipamento.

Sugere-se, entdo, a realizacdo de novas pesquisas gque
reforcem a necessidade da calibracdo do entrevistador, da confec¢éo
de um novo manual de uso do dispositivo Bruxoff® visando diminuir
0s erros na sua utilizacdo, de que o paciente esteja acompanhado de
alguém proximo que o auxilie no momento do exame com o
dispositivo, de que o paciente tenha a oportunidade de utilizar o
dispositivo pelo menos durante duas noites para que se obtenha
melhores resultados. O diagnéstico do bruxismo do sono em
pacientes edéntulos ainda necessita ser melhor estudado. Para isso,
estudos com um tamanho amostral maior e com um maior tempo de
acompanhamento devem ser realizados.
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7 CONCLUSOES

A prevaléncia de bruxismo do sono (BS) em pacientes
edéntulos totais e usudrios de prétese total convencional é alta
(10,34% e 88,8% para o questionario e dispositivo Bruxoff®,
respectivamente). Além disso, a concordancia entre as duas
ferramentas de diagndstico foi leve. Desta forma, o bruxismo do sono
continua sendo uma condi¢do subestimada quando uma ferramenta
de diagnéstico apenas é utilizada.
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UNIVER SIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CURSO DE GRADUAGCAOQ EM ODONTOLOGIA
Campus Universitario — Trindade — Floriandpolis/SC — CEP 33040-370
Tel.: (48) 3721-2520

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado paciente,

As informagdes contidas nesse termo foram fornecidas pelo pesquisador responsavel -
Professor Dr. Luis André Mendonga Mezzomo (Departamento de Odontologia, Centro de
Ciéncias da Salde, UFSC). Oob;euvodessedocumemoeﬂmnatoSr(a)sobteapaqusaa
ser realzada. visando obter uma autorizacdo espontanea por escrito de sua participacdo, e
sem fazer nada contra a sua vontade.

O titulo deste tratalho & “FATORES DE RISCO PARA PROTESES TOTAIS RETIDAS
POR IMPLANTES EXTRA-CURTOS EM MANDIBULAS SEVERAMENTE REABSORVIDAS -
UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO™. Esta pesquisa pretende tratar, com prétese dentiria
(dentadura) sobre implantes, pacientss com auséncia de todos os dentes na arcada inferior
(mandibulz), que tenham dificuldades de adaptag30 30 uso de sua protese total (demadula)
mfenorpotfahaderetenwo equenaoaptesemem uantidade de oss0 minima na reglao
postenior para a ooiocagao implantes de tamanho eonvenuonai {>8mm). No estudo, serdo

oferecidos dois diferentes tipos de tratamento: 3} protese total removivel (dentadurs) retida por
dois implantss convencionas (»Smm) na reglao antenor e dois implantes extra-curtos (4-mm)
na regiso posterior da mardi'bula {test=); b) protese total removivel retida por dois implantes
convencionais somente na regido anteror da mandibula (controle). Inicisimente, o Sr.(3)
receberad uma dentadura convencional nova para fins de readequam funcional (adsptaco). A
mdsmbutgaoeMEasduasopmesdﬂmmwdoesusdoserafetta por sorteio, & uma
protese definitiva nova sera instafada 12 semanas apos 3 crurgia de colocac3o dos implantes.
O Sr.(3) serd submetido 3 aplmcao de questionarios, avaiaooes clinicas e radnografms em 2
consulias — 2 antes da cirurgia, no dia da cirurgia do implante 2 nos penodosde 8,12, 24, 38,
48 e 60 meses apds a instalacdo das préteses. O exame de raio-x previsto (3 consultss) esta
de acordo com os cuidados de roting para 05 pacientes submetidos 3 tratamento com
implantes nests universidade, 3 excecdo das tomografias computadorizadas (realzada em
apenas 4 consultas). Todas as despesas do tratamento serao coberas pela pesquisz. e o
Sr.(a) tera custos apenas com o deslocamento 3t2 a3 universidade para as consultas.

Assim, o objetivo & avaliar eventuais falhas e complicactes que possam OCOfrer com a
protese ou com os implantes apos asua |nsuacao 2 perda de osso ao redor dos impiantes,
custos & t2mpo consumidos, 3lém da sausfacao do paciente e do dinico. Isto permitira
identificar 3 dul em longo prazo dos tratamentos realizades e colsborar para o
desenvolvimanto dz um protocolo mais seguro e confortdvel para o tratamento de pacientes
que aprasentem dificukdades de adaptazi0 30 uso de ptoose total (dentadura) convencional
inferior e pouca altura dssea do osso mandibular, com proteses totais removiveis retidas por
implantes extra-curtos na regSo postenior da mandibuia.

As medidas e técnicas pravistas no presente estudo procuram minimizar todos os tipos
de oompica;oes Para o exame da tomografia, uma técnica e aparalho de difima geracao com
uma dose minima dz radlacao serdo utiizadas para garantr ao Sr.(a) uma protecdo contra a
exposncao excessiva 3 raﬁcao No entanto, alguns prejuizos podem vir a ser causados pela
pesquiza. Dentrs eles, alguns que podem ocorrer imediataments apds a cirurgia de colocacao
do implante incluem aumento de volume & hematomas (manchas na pele) proximo 3 3rea
operada, sangramento, parestesia (perda da sensibilidade do nervo), dor e desconforto. Para
esta Ultima, estdo previstas medicacio analgésica antes e depois da colocacdo do implante.
Em caso de perda da sensibilidade do nenvo, o tratamento para recuperar a sensibilidade serd
oferecido. ASm disso, outras complicacdes podem ccomer fardiaments. como por exemplo a
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d da gengiva ao redor do implante, trauma cu sensibilidade na gengiva. e dor e perda de
ilidade em algumas regides da face. Além disso, pode ocorrer até mesmo a perds dofs)
m'plame(s) e parda do 0ss0 30 redor do impiantz. © Sr.(a) sera acompanhado reguiarmente e
recabera assisténcia e tratamento para qualquer tipo de eomplmcao citads acima que vier 3
ocorrer. Inclusive, no caso de falha no implante, o Se.(3) tera direito a colocacdo de um novo
implante 3 meses apds 3 sua remo;ao, sem nenhum custo. Pode fambsm ocomer
oompﬁca;oes relacionadas 3 prooese tais como: fratura da protese, fratura ou desgaste de
dente da pritese, aderéncia de residuos na pmtse. parda ou fratura de parafuso e
relacionadas ao implante. Para todas essas smaooes sera providenciado © reparo ou até
mesmo a substituicao da proﬁese efou pecafs) do(s) implants(s). sem custo para o 5r.(a).

Suss dividas serSo esclarscidas antes de gualquer procedimento e em qualquer
mnsmmdeoonedapesmnsaﬂmesdow@momesﬁgmrespmsavade
segunda 3 sexta-feira, via telefone (48) 3721-8520 ou pelo e-mail Lmezzomo@ufscbr Ou,
ainda, pode ser feto contato com o Comit2 de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(CEPSH- UFSC) pelo telefone (48) 3721-6084 ou pelo e-mait:

o} isador declara o cumprimento das exigéneias contidas nos itens V.3 e V.4
(item V5 (3) Raolugao vigente para Pesquisas com Seres Humanos 465/2012) e assume
o compromisso de disponidilizar informacdes atualizadas obtidas durante o estudo. O[a) Sr.(a)
tem a liberdsde de retrar ssu consemlmemo 3 qualquer momento, dsixando de participar do
estudo, sem qualquer repres3ia ou prejuizo, atraves do contato acima.

Ao assinar as duas wias do tarmo, sendo que uma delas ficara em sua pesse, o Sr.(a)
concorda em pamepar desse trabslho permitindo o 302550 30 material {(questionarios, dados e
material fotografico) referente 30{3) Sr.(a) que ser3c obtidos neste estudo para fins
académicos, como aulas e artigos, sob total sigilo da sua identidade. Em nenhum momento o
s2u nome sera vinculado a qualquer parte do trabalho.

CONSENTIMENTO POS-INFORMADO

Eu, 5
Responsave! pelo () . portador do
RG e CPF , apds ter recebido
verbalmente esclarscimentos sobre o estudo, concordo em participar do trabalho "FATORES
DE RISCO PARA PROTESES TOTAIS RETIDAS POR IMPLANTES EXTRA-CURTOS EM
MANDIBULAS SEVERAMENTE REABSORVIDAS - UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO™, que serd executado pelo Profeszor Dr. Luis André Mendanga Mezzomo,
pela equipe de Professores da Discipina e Protese e pelos alunos de pés graduacdo do
Mestrado em Implantodontia da UFSC e autorzo também a uiizagdo das informagbes
contidas em meu prontuino (fisica ='ou digital) e dos dados coletados durante a consulta,
desde que ssja mantido o sigio da minha identificacio. conforme as normas do Comits de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos desta Universidsds. A minha participac3o € voluntiria
podendo ser cancelada a qualquer momento.

Florianopolis, de de 20

Assinatura do paciente ou responsaveal
RG:

Assinatura do Pesquisador Responsave! (Luis André Mendonca Mezzomo)
RG: 8D62505171/RS

Elaborado com base na ResolupSo CNS 46612

48



49

ANEXO 1 - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Fatores de Risco no Propndstico de Proteses Totais Removiveis Retidas por Implantes
Extra-Curtos {4-mm) em Mandibulas Severamente Reabsorvidas - Enzaio Clinico

Randomizado
Pesquisador: LUIS ANDRE MENDONCA MEZZOMO
Area Tematica:
Versdo: 2

CAAE: 5228£016.8.0000.0121
Instituigdo Proponente: Cepartamento de Cdontologia
Patrocinador Principal: Fi i Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.452 482

Apresentagdo do Projeto:

O projeto de pesquisa intitulado "Fatores de Risco no Progndstico de Prétesas Totais Removiveis Retidas
por Implantes Extra-Curtos {4-mm) em Mandibulas Severamente Reabsorvidas - Ensaio Clinico
Randomizado”; & orientado por LUIS ANDRE MENDONCA MEZZOMO.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Responder 3 seguinte questio: "Até qus ponto 35 mandibulas edéntulas severamente reabsorvidas podem
ser restauradas com sUC2S50 COm pro totais fveis suportadas por implantes extra-curtos (4-mm)
espiintados a convencionais { &-mm), com uma perda Gssea minima, baixa prevaléncia de plicagoe:
protéticas e bioldgicas, reduzida taxa de falhas de implantes & masor eficiéncia mastigatdria?”

Objetivo Secundanio:

« Avaliar a Perda Ossea Marginal (POM) d= implantes extra-curtos & convencionais retendo proteses tofais
removiveis em mandibulas severaments reabsorvidas:« avaliar as Taxa de Falhas (TF) de implantes, Taxa
de Complicagdes Bioldgicas (TCB) e Protéticas (TCP)» avaliar o impacto da substituicio das proteses totais
convencionais antigas por novas préteses totsis convencionais novas;- avaliar a funcdo mastigatdria dos
pacientes reabilitados com diferentes modalidades de

Encderego: Universidade Feceral de Santa Catarna, Précio Restoria 1, R. Desembargador Vitor Lma, * 222, sala 401

Balrro:  Trindacs CEP: B3040-400
UF: 5C Munleiplo: FLCRIANOPCLIS
Telofone: (4537215004 E-mall:  cop propasoEoontan, ufes o
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Olotaforma
SANTA CATARINA - UFSC ’%nvl

Continuagda do Panecer 1462452

protesss totais removiveis;» avaliar o tempo e custos envolvidos com o tratamento;» avaliar 3 satisfagdo do
paciente e do operador sobre este tratamento:- avaliar a relacio entre as variaveis (fatores de risco)
relacionadas a0

paciente, 30 implante e 3 protese com os desfechos analisados

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A adogdo de critérios de elepibilidade especificos por si 50 permitird a sliminac3o de possiveis fatores de
risco 20 tratamento reabilitador com implantes dentarios e a significativa restrigio de eventuais vieses para o
estudo. Os pacientes ser3o solicitados a comparecsr 3 nove consultas em 80 meses, de acorde com o
cronograma geral de wisitas previsto no esfudo. Abaixo est3o listados os is riscos relacionados aos
experimentos propostos nesta pesquisa, com 3s respectivas 25iralégias para pr caolcontrole: 1)
Complicagbes de natureza bioldgica: dor pds-operatdria, sangramento, edema, parestesia, infecgdo,
periimplantite, perda do implante. Estes riscos serao minuciosamente controlades através da obsdiéncia a
principios basicos e indispensaveis no pré-operatdnio (anamness e questionario de salde geral, exame
tomografico auxiliado por guia radiografico para planejamento cirlrgico, profilaxia antibidtica, controle de
sinais vitais), no trans-oparatdrio | ¢30 da cadeia 3sséptica pela utilizac3o de instrumentais
esteriizados e materiais cirirgicos descartaveis estéreis, anestesia local com doses de seguranga, respeito
3os limites

bioldgicos dos tecides orais - temperatura, tempo, ete. e utiizacdo de guia cirirgico), & no pds-operatdrio
(monitoramento regular do paciente nas consultas pos-operatdnas, manejo adequade da inflamagdo e da
dor pelo use de medicagdo analgésica e antiinflamatria com doses de seguranga. controle do risco de
infecg3o pelo uso

de antitidticos por via oral @ bochechos, instrucdes regulares de higiens para prevencao da periimglantit e
da falha de imglante. adoc3o de um protocolo convencional de carga protética para minimizar o trauma 305
imglantes no periodo de cicatrizagio, etc.). 2) Complicagbes de natureza protética: traumatismo transitdrio
dos tecidos intra-orais, instabdidade da protese, limitagbes estéticas = funcionais. fratura e/ou desgaste dos
componentes da prétese dentania. Estas complicacdes ser3o prevenidas/ controladas através de meticuloso
plansjamento restaurador, obedecendo principios stéticos & funcionais

de execucio da prétese total inferior, além da utilizacdo de materiais (dentes, resina de base, implantes e
componentas protéticos) de qualidade superior para minimizar os riscos de falhas, e, por Gitimo, através do
monitoramento regular do pacients nas consultss pos-instalacdo da
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protese. 3) Exposicdo 3 radiagdo ionizante: Neste estudo, os pacientes serdo submetidos 3 radiacao
ionizante; porém em dose insuficiente para causar qualquer tipo de efeito colateral. Serdo utifizadas
radiografias periapicais digitais para o controle da perda ssea perimplantar na instalagdo dos implantes
(T1), na instalacdo da protese definitiva (baseline, T2), & nas consultas de acompanhamento, em 12 (T4). 24
(T5), 28 (T8), 48 (T7) & 80 meses (T8) apds o baseline, seguindo um tratamento de rotina preconizado por
esta escola. A radiografia digital permite um tempo de exposicao 3 radiag3o ionizante significativamente
menor comparada 3 radicgrafia convencional. Além disso, os pacientes serdo submetidos 30 exame de
tomografia computadorzada de feixe cdnico (TCFC) no pré-operatdrio, para fins de plansjamento cirlrgico,
na instalacdo ds protese definitiva (baseline, T2) e também nos tempos de acomganhamento de 12 (T4) e
80 meses (T8), para fins de medicio da perda dssea linear e subtracio digital volumétrica ao redor dos
implantes. As TCFCs serio reafizadas com um Campo de Visao (Field of View, FOV) médio (FOV = 8cm) e
uma resolugdo de 0.20 voxels usando o equipamento i-CAT® Next Generation System (Kavo®, Alemanha).
Este dispositivo de TCFC de FOV médio tem sido sugerido como tendo uma dose de radiacio equivalente
ao sistema panoramico digital (Batista t al. 2012; Deman et al. 2014; Ruhland et al. 2015).

Bensficios:

1) O tratamento terd seus custos integralmente cobertos pela pesquisa, sem énus nenhum para o paciente
além do comparecimento 3s consultas e 305 exames radicgraficos.

2) Os pacientes incluidos apresentar3o uma condigdo de salde geral e bucal inicial homogénea, e serde
alocados nos grupes expgerimentsis alestoriamente por sorieio, 0 que represanta uma equidade da chances.
3) Os tratamentos progostos para 05 grupos teste e controle oferecem beneficios significativos comparados
ao tratamento convencional (protese total mandibular removivel convencional): sumento da retengdo e
estabiidade, capacidade mastigatdna, conforto e satisfac3o; e no oferecem maiores riscos para o paciente
- 0 grupo controle recebera um tratamento padrao, consagrado na literatura e amplamente empregado ha
décadas (2 implantes convencionais esplintades por meio de uma barra na regido anterior mandibular
retendo uma protese total removivel). O grupo teste, por sua vez, receberd um tratamento com uma
pequena variacdo a0 tratamento padrio, isto &, pelo acréscimo de dois implantes extra-curtes (4-mm) na
regido posterior da

mandibulz. Acredita-se, assim, que o acréscimo destes implantes esplintados aos anteriores por maio da
extens3o distal da barra permitira uma diminuic3o do movimento rotacional e do brago de

Enderogo:  Unhersidade Feceral da Santa Catarina, Précio Reftoria 1, R: Desembargodor Vitor Lma, o 222, saks 401

Balrro:  Trindade CEP: g8 040-400
UF: 5C Municiplo: FLORIANCPCLIS
Telafone: (4837216004 Emall  cop progasa@oansan, ulie o

Pagas (G on (4



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataformo
SANTA CATARINA - UFSC ’%mll

Contirupgdy co Pooscer 1 462452

alavanca observados na regio posterior das proteses do tratamento padrio durante a funcio mastigatoria,
aumentando ainda mass 3 estabilidade, 3

retencdo, 3 capacidade mastigatdria. o conforto e 3 satisfagio do pacients, e diminuindo a perda dssea
periimplantar, falhas de implantes, complicacbes protéticas e bioldgicss.

4) Os implantes que serdo utilizados s30 constituidos de uma liga de tit3nio-zirconia com uma superficie
hidrofilica. 0s quais aceleram o processo de osseointegracdo e oferscem uma excelente estabifdade a nivel
de tecidos duros & moles, garanmdosuamanutenwoemlotqoprazo 5)05 i berdo ¢ it
de acompanhamento e revis3o das proteses dentarias f no estudo, 0 que permitira o
diagndstico de eventusis falhas e complicagbes que poderio ser solucionadas em tempo. §) Os pacientes
ser3o incluidos em um programa de manutenc3o das proteses, mesmo apds 3 conclusdo do estudo, de
maneira 3 aumentar a longewidade destas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
H3 uma falta de evidéncias sobre o progndstico de proteses totais removiveis suportadas por implantes
extra-curtos (4-mm) na regido posterior de mandibulas severamente reabsorvidas. Os pacientes serac
recrutados na Clinica de Protese da UFSC. Agueles que atenderem aos criténios de elegiblidade serdo
inciuidos e um termo de consentimanto sera obtido. Tedos os pacientes selecionados recebario proteses
totais convencionais. Apds

I dividualizado, cento e cinquenta (150) implantes serdo instalados através de um
prooedimento de estagio unico em 50 pacientes (T1), os quais ser3o alocados randomicaments em dois
grupos {n = 25) de acordo com o ndmero de implantes retendo a protese: protese total removivel suportada
por dois implantes convencionais na regiao anterior e dois implantes extra-curios na ragido posterior (Grupo
Teste); ou uma protese fotal removivel suportada por dois implantes convencionais na regido anterior
somente {Grupo Controle). Apds 12 semanas, novas proteses totais removiveis implanto-retidas serdo
fabricadas e instaladas (T2 = Bassling). Os desfechos relativos a0s implantes ser3o avaliados de acordo
com os critérios da Academia de Ossecintegrac3o. A perda Gssea serd avaliada linearmente com
radiografias penapicais digitais padronizadas (mesial 2 distal) com 3 técnica do paralelismo de cone longo. e
volumetricamente por meio de subtrac3o digital de tomografia computadorizads de feixe conico na regido
posterior de mandibuia. Avaliagbes adicionais serdo feitas em 6- (T3), 12- (T4), 24- (T5), 26- (T6), 48- (TT) e
80- (T8) meses apds a instalag3o das proteses considerando também a satisfagio do pacients. A funcdo
mastigatoria sera avaliadaem T0, T1, T2, T3 e T4.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

As pendéncias foram atendidas.
Recomendagoes:
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

™

Considerando que a proposta apresentada se encontra adeqL
documentacio e demais informacdes pertinentes 3 quest3o £tica em conformidade com os termos da
legislac3o que trata da participacio de seres humanos em pesquisa, encaminho voto favoravel 3 Aprovacdo

do Projeto.
Consideragdes Finais a critério do CEP:

fo Fund.
ite Tunc

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

da, contendo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situscao
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/02/2018 Aceito
i 7538, 18:42.04
TCLE/Termos d= | TCLE_Revisado.pdf 23/02/2016 |LUIS ANDRE Aceito
Assentimento / 18:33:42 |MENDONCA
Justficativa de MEZZOMO
eto 07 |Frojeto_Detalhado_vZ pat ZaR2I2016 |LOTS ANDRE Aceito
Brochura 18:33:24 |MENDCONCA
|] !EWQI'
Cutros Cana_Resposta_CEP.pdf 2300272016 [LUIS ANDRE Aceito
18:30:21 |MENDONCA
Folha o= Rosto Folha_de_Rosto_Projeto.pat R= Acero
11:31:19  |MENDONCA
Declaragao de Declaracao_Vinculo_Empregaticio.pdf | 27/1202015 [LUIS AND%E Aceito
Instituic3o e 18:21:12  |MENDONCA
aragao o= Declaracao_lnsttuicao_Comie_de_Eic | 2/7122015 Aceio
Instituicao e apdf 18:08:17 |MENDONCA
Linfraestrutura MEZZOMO
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP:
Nao
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ANEXO 2 — Questionéario da American Academy of Sleep
Medicine (AASM)

[ =1
gl
.
UFSC
UNNWERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

CRITERIOS DE DIAGNOSTICO CLINICO DE BRUXISMO

Questionario — Sinais & Sintomas
Amerivan Academy of 2leep Medlolne 2014

Um ou mais dos sequintes sinomas estd presente: | Sim| Mo I:.::
Bruxismo Diurno
1. Vioce tem consciencia de ranger ou apertar os seus dentes durante o dia? | O | O | O

Bruxismo Noturno

2 Voce tem consciencia ou alguem ja o escutou rangendo ou apertando os dentes
durante o sono?

3. Vioce ja experimentou dores, fadiga ou bloqueio na regiac da mandibula ao
acordar pela manh3?

4. Vioce ja expenmentou dores de cabega na regiao das tempeoras a0 acordar pela
manh3?

5. Vioce percebe um “dick"ou travamento da articulagao mporo-mandibular ao
acordar?

8. Vioce tem dficuldade de abrr a boca ac acordar?

7. A atividade des miseules mastigatorios ndo & melher explicada per outro tipo de
distirbio de sono, franstomo medico ou neurologice, uso de medicamentos ou
transtomos por uso de alguma substancia?

3. Os seus dentes ou gengiva estao sempre dolondos ao acordar pela manha?

9. Voce sente que seus dentes estas cemados ou sua boca esta fenda ao acordar?

10. Vioce tem hipersensibilidade de um ou mais dentes ao ar ou liquidos gelados?

Oooiolo|ooiojoja
(Ocal o |oooiao
BO|O|0O o |ojojojolo

Um ou mais dos seguintes sinais esta presente:

Sim| MNao Sgi
11. Presenga de desgaste dentanio observado nos movimentos centricos e ol o O
excentricos da mandibula (faceta de bruxismo)?
12. Presenga de hiperirofia muscular do masseter em apertamento voluntario ol o O
forgado?
13. Indentagao da lingua ou bochechas ol o 0

|Bruxismo positive respondendo positive 30 menos a 3 perguntas.

Diata: [ )

Mome do Entrevistador:

Assinatura do Entrevistador:

FATORES DE RISCO NO PROGNOSTICO DE PROTESES TOTAIS REMOVIVEIS RETIDAS POR
IMPLANTES EXTRA-CURTOS EM M.FiNDlEIULAS SEVERAMENTE REABSORVIDAS - ENSAIO
i~

RE T DA P A N



ANEXO 3 — Manual de uso do dispositivo portatil Bruxoff®
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Como usar?

1. Conectar a fita de conexdo aos 2. Colocar o eletrodo
trés clipes eletrocardiograficos,  eletrocardiogrdfico no lado esquerdo
nas Cores correspondentes. (o trax, abaixo do coracdo.
- Adrea de aplicagao deve ser
figienizada com dlcoal.

WUTEY A
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3. Colocar o cinto de peito Bruxoff
sobre & fita de conexdo.

cinto.

6. Colocar os eletrodos eletromiograficos

nos masculos masseteres (onde o
musculo fica saliente durante 0
apertamento dos dentes).

= Adrea de aplicacao deve ser higienizada
com dlcoal.

5. Inserir o Bruxoff no bolsodo

4. Ligue o bruxoff ao cabo de
ligacdo dos eletrodos.

. Y
//:%

AR

0

N
e

/. Conecte o cabo de conexao aos
eletrodos EMG, o conector verde no
eletrodo verde, o conector vermelho
no eletrodo vermelho.
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0. Aperte os dentes 3 vezes com a
forca maxima e ir dormir (cada aperto
deve durar cerca de 5 segundos com 3
segundos de repouso entre (ada
aperto).

8. Comece a gravar pressionando o
hotdo de on/off do Bruxoff
utilizando a ponta de uma caneta.

10. Quando acordar, interrompa a gravacdo pressionando o botao on/off do
Bruxoff, desligue o cabo de ligagao dos eletrodos, retire os eletrodos.




ANEXO 4 - Arquivo gerado pelo Programa SW bruxmeter
release - Bruxoff®

PATIENT

HEAVY 01/01/1984
EXAMPLE

25/08/2014 10.34
170cm 60kg 30cm

PATHOLOGY

BRUXISM INDICATOR

<2

520
%
.
21,2
27

Phasic contractions 24

Tonic contractions 15

s

DENTAL ST
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PATIENT MAXIMAL CONTRACTIONS

EXAMPLE HEAVY

R 25/08/2014

HEART RATE

T T T T

y
0400

RIGHT MASSETER

T T T
‘ [[
| 't }

Y

t
05.00

LEFT MASSETER
T

| QU

01.00 04.00

LEGEND

Saturating signal 50 Hz interference Contractions Bruxism episodes
148 occurrences 74 occurrences 227 occurrences 98 occurrences




ANEXO 5 — Ata de Apresentagéao
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