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RESUMO

Os métodos tradicionais de confeccdo de proteses totais exigem uma ampla sequéncia
de procedimentos clinicos e laboratoriais, entretanto, ndo ha evidéncia cientifica de que
eles produzam resultados superiores aos métodos simplificados. Objetivo: Avaliar a
eficacia de uma técnica simplificada para confeccdo de protese total (PT), comparando-
a a tradicional, através da eficiéncia mastigatéria e da avaliacdo da qualidade das
préteses. Método: Realizou-se um ensaio clinico controlado randomizado com 50
pacientes, 25 reabilitados com proteses totais duplas produzidas pela técnica tradicional
e 25 reabilitados por uma técnica simplificada. Avaliou-se a eficiéncia mastigatéria pelo
método colorimétrico com o auxilio de uma capsula mastigatoria. A qualidade das
préteses foi obtida através de um instrumento confiavel e reprodutivel. A analise
estatistica, tanto da eficiéncia mastigatdria quanto da qualidade das proéteses, foi obtida
pelo teste de Mann- Whitney. Resultados: 39 pacientes concluiram o estudo, sendo 18
do grupo tradicional e 21 do grupo simplificado. Nao houve diferenca entre os grupos
para a eficiéncia mastigatdria (p=0.835) e para a qualidade das proteses (p=0.672). A
avaliacdo da qualidade geral das préteses em funcdo das condi¢Bes orais, demostrou
diferenca significativa para a altura do rebordo mandibular (p=0.010) e para as
insercBes musculares mandibulares (p=0.039). Conclusdo: As proteses totais duplas
confeccionadas pelo método simplificado foram consideradas eficazes do ponto de vista
da eficiéncia mastigatéria e da qualidade das préteses, apresentando resultados
semelhantes as confeccionadas pelo método tradicional

Palavras chaves: Ensaio clinico controlado, protese total, eficiéncia mastigatoria,

qualidade das proteses.



ABSTRACT

Traditional methods for dentures fabrication require a wide clinical and laboratory
procedures; however, there is no scientific evidence that these methods can produce
better results when compared with simplified methods. Aim: To evaluate the
effectiveness of a simplified methods for denture fabrication, comparing it to the
traditional one through masticatory efficiency and prosthesis quality. Method: A
randomized controlled trial was conducted with 50 patients, 25 rehabilitated with
prosthesis produced by traditional technique and 25 rehabilitated by a simplified
technique. The masticatory efficiency was evaluated by colorimetric method, using
chewing capsules. The quality of prosthesis was obtained using a reliable and
reproducible instrument. Statistical analysis of the masticatory efficiency and quality of
the prosthesis was obtained by the Mann-Whitney test. Results: 39 patients completed
the study, 18 on traditional group and 21 on simplified group. There was no difference
between groups for the masticatory efficiency (p = 0.835) and the quality of the
prosthesis (p = 0672). The evaluation of the overall quality of the prosthesis according
to oral conditions, demonstrated significant difference on the height of the mandibular
ridges (p = 0.010) and mandibular muscle attachments (p = 0.039). Conclusion:
Complete dentures fabricated by simplified method were considered effective from the
point of view of masticatory efficiency and quality of prosthetics, with results similar to
those made by the traditional method.

Key words: Controlled trial, dentures, masticatory efficiency, prosthesis quality.
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1 INTRODUCAO E REVISAO DA LITERATURA

O edentulismo é definido com a perda permanente de todos os dentes e €
considerado um importante problema de saude publica, principalmente em idosos.
(FELTON 2008; PAULINO et al., 2015). Segundo dados do SB Brasil 2010, o uso de
protese total e a necessidade dessas proteses aumentam com o avanco da idade. Nesse
levantamento foi observado que 63,1% dos adultos na faixa etaria de 65 a 74 anos era
portador de prétese total (PT). Além disso, 17,9% dos idosos entre 65 e 74 anos
necessitava de protese total em um dos maxilares e 15,4% nos dois maxilares (BRASIL,
2010).

Apesar do avanco e da difusdo das terapias com proteses totais
implantossuportadas, o tratamento mais comum para o edentulismo ainda é a confec¢édo
de préteses totais mucossuportadas convencionais (REGIS et al., 2013). A literatura
relata diversos méetodos para confeccdo desse tipo de protese, sendo o tradicional e o
simplificado os mais comuns (PAULINO et al., 2015). O método tradicional é o
ensinado na maioria das escolas de Odontologia do Brasil, e € conhecido por sua
complexidade técnica e pela exigéncia de um maior nimero de sessdes clinicas e
laboratoriais.

Em relacdo ao método simplificado, os estudos divergem quanto ao protocolo
utilizado para confecgdo de PTs. Alguns estudos utilizam como técnica simplificada a
confeccgdo dos planos de orientacdo diretamente sobre 0 modelo obtido pela moldagem
com alginato e moldeira de estoque, eliminando com isso a segunda moldagem e a
confecgdo da moldeira individual (CUNHA et al., 2013; KAWAI et al., 2005, 2010).
Outros trabalhos relatam a transferéncia dos modelos para o articulador semi-ajustavel
(ASA) sem o uso do arco facial (CUNHA et al., 2013; HEYDECKE et al., 2008;
KAWAI et al., 2005, 2010), alguns ainda descrevem a montagem em articuladores néo
ajustaveis (KAWAI et al., 2005, 2010).

Mesmo existindo varios artigos que relatem o método simplificado, ndo ha
evidéncia cientifica que comprove a eficacia dessas técnicas, isso porque a maioria dos
estudos encontrados é do tipo relato de caso ou estudo retrospectivo. Adicionalmente, a
diversidade dos protocolos simplificados dificulta a comparabilidade entre os estudos.
Paulino et al. (2015) produziram uma revisdo sistematica com ensaios clinicos

controlados e randomizados (ECCR) focados na comparacdo de métodos simplificados
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e tradicionais e apenas 3 estudos independentes foram incluidos, todos com
metodologias diferentes para a técnica simplificada.

Em um ECCR, que resultou na producéo de 3 artigos, Cunha et al.(2013), Regis et
al. (2013), Vecchia et al. (2014), compararam 0s pacientes reabilitados com PTs duplas
confeccionadas pelas técnicas tradicional e simplificada. O método simplificado
consistiu na eliminacdo da moldagem funcional e consequente confeccéo dos planos de
orientacdo diretamente sobre os modelos de gesso obtidos na moldagem com alginato
na moldeira de estoque. O arco facial foi eliminado e a transferéncia do registro das
relacbes maxilo-mandibulares foi feita com auxilio de um plano inclinado. Kawai et al.
(2005) também publicaram em um ECCR comparando a técnica tradicional a técnica
simplificada. A metodologia empregada no protocolo simplificado foi semelhante a
utilizada nos estudos de Cunha et al. (2013), Regis et al. (2013) e Vecchia et al. (2014),
diferindo apenas no tipo de articulador utilizado, o ndo ajustavel, e na auséncia do
processo de remontagem. O estudo Cross-over realizado por Heydecke et al. (2008)
apresentou como técnica simplificada a ndo utilizacdo do arco facial na transferéncia
dos modelos para o articulador e a desoclusdo em guia canina.

Diversas varidveis sdo coletadas para avaliagdo da eficAcia dos métodos
simplificados e na maioria dos estudos elas sdo focadas na subjetividade dos pacientes.
Sabe-se que a satisfacdo do paciente com as préteses, bem como a qualidade de vida
associada a saude bucal (QVSB) sdo fatores que devem ser considerados durante o
tratamento reabilitador, porém ndo sdo suficientes para determinar a escolha de uma
técnica em detrimento de outra (CELEBIC; KNEZOVIC-ZLATARIC, 2003; REGIS
ET AL., 2013). Para ser considerado bem sucedido, um tratamento com PTs deve
promover satisfacdo ao paciente e apresentar requisitos técnicos satisfatorios, como
estética, oclusdo, retencdo e estabilidade (SATO ET AL., 1998). Além disso, a
avaliacdo da funcdo mastigatoria também se configura com um fator pertinente ao
sucesso da reabilitagdo com proteses totais, especialmente quando se compara diferentes
protocolos de tratamento (CUNHA ET AL., 2013).

A mastigacdo € a primeira etapa do processo digestivo, sendo essencial a nutricao
(SANTOS ET AL., 2006). A avaliacdo da funcdo mastigatéria pode ser feita por meio
de métodos objetivos e subjetivos, sendo esses ultimos, resultado de informagdes
obtidas com a aplicacdo de questionarios. A eficiéncia mastigatdria, avaliacdo objetiva,
baseia-se na capacidade de triturar alimentos testes e pode ser mensurada pelo teste de

colorimetria ou pela técnica do peneiramento fracionado. (MAZZETTO ET AL., 2010).
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O método das tamises ou peneiramento fracionado, € uma técnica bem aceita na
literatura e é reproduzida em muitas pesquisas clinicas. Uma limitacdo, no entanto, esta
na divergéncia do processo de peneiramento, dificultando a comparagdo entre 0s
estudos, além da sua aplicabilidade no cotidiano da clinica odontoldgica. (SANTOS et
al., 2006). Com o intuito de simplificar a avaliacdo da eficiéncia mastigatoria tornando-
a acessivel ao clinico, Santos et al. (2006) desenvolveram o método colorimétrico,
denominado método da cépsula mastigatéria. Nesse exame, o alimento teste € uma
capsula de PVC, com granulos contendo corante fucsina em seu interior, sendo o valor
do teste dado por um espectrofotometro em funcdo da quantidade de corante liberado
durante o processo mastigatorio.

O estudo de Cunha et al. (2013), com 39 participantes e 3 meses de
acompanhamento, avaliou a performance mastigatdria por meio do teste colorimétrico e
a habilidade mastigatdria por questionarios, com respostas dicotémicas e escala visual
analogica (EVA). Os autores observaram que 0s pacientes reabilitados com PT
confeccionada pela técnica simplificada apresentaram performance mastigatoria
semelhante aos pacientes reabilitados com as préteses confeccionadas pela técnica
tradicional. Também ndo foram encontradas diferencas estatisticas entre 0s grupos em
relacdo a habilidade mastigatdria, independentemente do método de avalicdo. Com isso,
eles concluiram que o método simplificado é capaz de restaurar a funcdo mastigatoria
semelhante ao protocolo tradicional tanto clinicamente, quanto do ponto de vista da
percepcao do paciente.

Kawai et al. (2005) também compararam os grupos em funcdo da habilidade
mastigatéria. No estudo realizado com 122 pacientes e com 6 meses de
acompanhamento, a variavel foi coletada por meio de um questionario respondido pela
EVA. Tal instrumento apresentava perguntas sobre a capacidade de mastigacdo de
alimentos especificos como pédo branco, queijo, linguica, bife, cenoura, maga e alface.
As respostas eram dadas para cada protese separadamente e o exame foi aplicado aos 3
e 6 meses de acompanhamento. N&o foram encontradas diferencas significativas entre
0s grupos para nenhum dos itens avaliados, independente do periodo de avaliagdo. Com
base nesses resultados, os autores suportam o uso da técnica simplificada, alegando
tratar-se de um método de maior facilidade de dominio e ressaltam ainda a importancia
da pesquisa no &mbito educacional.

A qualidade técnica das prdteses € um importante fator para o sucesso dos

tratamentos com proteses totais ao longo do tempo, especialmente quando se deseja
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testar a eficacia de uma terapia (SATO ET AL., 1998; REGIS ET AL., 2013). Sato et al.
(1998) desenvolveram um instrumento capaz de avaliar quantitativamente a qualidade
das PTs, propondo a analise de 16 itens, sendo o arranjo dos dentes anteriores, distancia
interoclusal, estabilidade da prétese inferior, oclusdo durante 0s movimentos
excursivos, oclusdo céntrica, retencdo da protese inferior e extensdo da borda da prétese
inferior os fatores mais relevantes.

O estudo de Kawai et al. (2005) também avaliou a qualidade das proteses
confeccionadas pelas técnicas tradicional e simplificada, comparando-as. A avaliacéo
clinica foi feita aos 6 meses de acompanhamento e por quatro protesistas mascarados ao
grupo, previamente calibrados e utilizou o instrumento desenvolvido por Sato et al.
(1998). Cento e dezenove individuos foram avaliados e ndo foram encontradas
diferencas significativas entre os grupos. Resultado semelhante foi observado por Regis
et al. (2012) utilizando o instrumento de avaliacdo da qualidade das proteses validado
por Anastassiadou e Heath (2006). Os autores concluiram que o método simplificado
produz préteses com qualidade comparavel as produzidas pelo método tradicional.

A realizacdo dessa pesquisa se justifica pelo fato de que pode ser observado que no
Brasil ainda é alta a necessidade da reabilitacdo de individuos edéntulos, sendo
observada pouca reducdo da necessidade do uso de protese total na faixa etéaria de 65 a
74 anos, entre os levantamentos epidemiologicos de saude bucal de 2003 e 2010
(BRASIL, 2010). Alem disso, estudos que objetivaram testar a eficacia da simplificacao
das terapias reabilitadoras com PTs mostraram que essa modalidade de tratamento
produz resultados semelhantes a técnica tradicional, porém com reducgdo de custo e
tempo clinico, o que poderia universalizar 0 acesso de pacientes aos servigos de carater
reabilitador. Entretanto, mesmo com os resultados promissores da técnica simplificada,
ECCR com padronizagdo do método simplificado ainda sdo necessarios para validar seu

desempenho, tornando-a uma opcao de tratamento baseada em evidéncia cientifica.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL
Avaliar a eficacia de uma técnica simplificada de confeccdo de proéteses totais

por meio da eficiéncia mastigatoria e da avaliacdo da qualidade das proteses.

2.2 ESPECIFICOS
e Comparar a eficiéncia mastigatéria dos pacientes reabilitados com PTs

confeccionadas pela técnica simplificada e pela técnica tradicional;

e Comparar a qualidade técnica das PTs confeccionadas pela técnica simplificada
e pela técnica tradicional;

e Comparar a eficiéncia mastigatéria dos pacientes reabilitados com PTs,
independente do método de confeccdo das proteses, em funcdo das
caracteristicas do rebordo residual mandibular;

e Comparar a qualidade técnica das PTs, independente do método de confeccdo

das proéteses, em funcdo das caracteristicas do rebordo residual mandibular

A hipotese nula foi que ndo havia diferenca entre as técnicas simplificada e

tradicional em relacdo as variaveis analisadas.
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 TIPO DE ESTUDO
Realizou-se um ensaio clinico controlado e randomizado no departamento de
Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN).

3.2 CONSIDERACOES ETICAS

O estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Universitario Onofre Lopes (CEP-HUOL) e aprovado sob o parecer de n°® 978.369 e
CAAE: 37098714.5.0000.5292 (anexo A) e registrado na base ClinicalTrials.gov sob o
identificador: NCT02652403 (anexo B). Os pacientes que concordaram em participar da
pesquisa, assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (apéndice A),

previamente lido pelo pesquisador.

3.3 SELECAO DA AMOSTRA

Os participantes foram selecionados dentre os individuos que buscaram o
Departamento de Odontologia da UFRN com o objetivo de confeccionar novas proteses
totais bimaxilares. A amostra do estudo foi composta por 50 individuos, os quais foram
randomizados em 2 grupos, de acordo com a técnica de confeccdo das préteses: 25
pacientes para técnica tradicional (T) e 25 para a técnica simplificada (S). A alocacédo
dos individuos foi realizada por meio de um sorteio simples, que ocorreu apds a
moldagem inicial com alginato (DencriGel Dencril Com. LTDA., Pirassununga, S&o
Paulo, Brasil) para evitar vieses relacionados a qualidade da moldagem inicial. Os
pacientes eram mascarados em relacdo ao grupo a que pertenciam.

O célculo da amostra baseado na diferenca das médias dos grupos para a
qualidade geral das proteses, revelou a necessidade de 594 pacientes, 297 por grupo.
Devido a impraticabilidade de se obter e controlar uma amostra tdo grande, optou-se por
utilizar um n semelhante ao encontrado na literatura (CUNHA et al., 2013; REGIS et
al., 2013; VECCHIA et al., 2014).

3.4 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO
Para inclusdo na pesquisa, todos os participantes deveriam ser totalmente
edéntulos hd mais de 1 ano, serem usuarios de proteses totais bimaxilares e

necessitarem de préteses novas. Como critérios de exclusdo foram considerados:
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alteracGes patologicas dos rebordos alveolares, como Hiperplasia Fibrosa Inflamatoria,
problemas motores e doencas sistémicas, como Alzheimer e Parkinson, que pudessem

influenciar na adaptacao do individuo a protese.

3.5 VARIAVEIS ESTUDADAS
As Tabelas 1 e 2 mostram o detalhamento das varidveis dependentes (Tabela 1)

e das variaveis independentes (Tabela 2) analisadas no estudo.

Tabela 1- Descri¢do das varidveis dependentes. Natal-RN, 2016.

Categoria / Escala de

Variaveis Descrigéo Tipo medida
Valor em absorbéancia da
quantidade do corante
fucsina liberado durante a — - -
Eficiéncia mastigatoria trituracdo de um alimento Quant[tatlva Variavel numerica
continua (valor em absorbancia)

teste em um dado periodo de
tempo.

Resultado da avaliacdo dos
itens do instrumento de o . Variavel numérica
andlise da qualidade técnica Quantitativa discreta (valor em pontos)
das proéteses totais.

Qualidade das proteses

Tabela 2- Descri¢do das variaveis independentes. Natal-RN, 2016.

Variaveis Descricio Tipo Categoria / Escala de

medida
Técnica de confeccéo Técnica de confeccdo das Qualitativa Técnica tradicional
das prdteses totais proteses totais — tradicional e nominal Técnica simplificada
simplificado. mutualmente
exclusiva
Idade Quantidade de anos de vida Quantitativa Em anos
discreta
Género Categoria fundamentada na Qualitativa Masculino
distincdo natural do sexo nominal Feminino
mutualmente
exclusiva
Tempo de uso da Quantidade de anos de uso Quantitativa Em anos
prétese antiga da dltima proétese maxilar e discreta
mandibular
Altura do rebordo Classificacéo da altura do Qualitativa Alto/médio
residual mandibular rebordo mandibular nominal Baixo
mutualmente
Consisténcia da Classificacdo da consisténcia Qualitativa Rigida/Resiliente
fibromucosa da fibromucosa mandibular nominal Flacida/Mista
mandibular mutualmente
InsercBes musculares Classificacéo das insergoes Qualitativa Préxima ao rebordo
mandibulares musculares mandibulares nominal Distante/Intermediaria ao

mutualmente rebordo
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3.6 ETAPAS PARA CONFECCAO DAS PROTESES TOTAIS

A confeccgdo das proteses totais pela técnica tradicional foi realizada conforme o
protocolo utilizado pela maioria das escolas de Odontologia do Brasil, a qual é descrita
em alguns ensaios clinicos como técnica tradicional de confecgdo de préteses totais
(Kawai et al., 2005, 2010; Heydecke et al., 2008; 2011; Regis et al., 2013). Essa técnica

consiste em 6 etapas clinicas e 4 etapas laboratoriais, como descrito a seguir:

12 etapa clinica:

Realizou-se a moldagem do arco superior e inferior por meio de moldeiras de
estoque de aluminio para desdentados (Tecnodent Inddstria e Comércio, Varzea de
Baixo S@o Paulo, SP, Brasil) individualizadas e hidrocoloide irreversivel/alginato
(DencriGel Dencril Com. Ltda., Pirassununga, SP, Brasil). As bordas da moldeira de
estoque foram individualizadas com tiras de cera utilidade (Lysanda Produtos
Odontoldgicos Ltda, Sdo Paulo, SP, Brasil), com o objetivo de promover afastamento
dos tecidos moles, dar conforto ao paciente e conferir espessura adequada na regido de
bordas para o material de moldagem. Além disso, foi realizada uma moldagem de fundo
de sulco vestibular e lingual, previamente a moldagem com alginato, aquecendo-se a
cera utilidade com uma lamparina a &lcool, seguida da inser¢do da moldeira em boca e
tracionamento de labios e bochechas pelo operador. Durante a moldagem com alginato
0s movimentos de tracdo eram repetidos e ap0s a remoc¢do das moldeiras 0 molde era
avaliado por um (nico examinador. Para ser considerado adequado, o molde deveria
apresentar bordas arredondadas, espessura uniforme de material, centralizacdo da
moldeira e cdpia detalhada da anatomia do rebordo residual e acidentes anatémicos
(Figura 1). Se esses requisitos ndo fossem atendidos, novas moldagens seriam
realizadas. Apds os moldes serem considerados satisfatorios pelo examinador, era

realizada a randomizacéo dos pacientes.
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Figura 1 - Molde inicial com alginato e cera utilidade na moldeira de estoque de

aluminio.

12 etapa laboratorial:

Apo6s a moldagem com alginato e cera utilidade, os moldes foram lavados em
agua corrente, borrifados com hipoclorito de sédio a 1% (Clicofarma, Serrana, SP,
Brasil), envoltos em papel toalha umedecido com hipoclorito e desinfetados por dez
minutos. Em seguida foram lavados em agua corrente, secados com jatos de ar e
vazados com gesso pedra tipo Ill, sendo obtidos os modelos de estudo. Nesses, foram
delimitadas areas chapeaveis com o auxilio de um lapis grafite, realizados alivios com
cera 7 (Technew Comércio e Industria Ltda, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) nas areas de
retencdo (rafe e rugosidades palatinas e regides de rebordo em lamina de faca) e
confeccionadas moldeiras individuais de resina acrilica autopolimerizavel (VIPI

Produtos Odontoldgicos, Pirassununga, SP, Brasil).

22 etapa clinica:

A 2% etapa clinica consistiu na moldagem funcional dos arcos edéntulos.
Inicialmente foram realizados ajustes, em boca, nas bordas das moldeiras individuais
com auxilio de brocas de tungsténio (Dhpro, Paranagud, PR, Brasil) acopladas a uma
peca reta e micromotor e nas regides de freio e bridas com um auxilio de discos de
carborundum (Dentorium, New York, N.Y., EUA) montados em mandril. Na sequéncia
foi realizada a moldagem das bordas com godiva de baixa fusdo em bastdo (Exata, DFL
Indistria e Comércio Ltda,. Rio de Janeiro, RJ, Brasil). Para moldagem funcional

propriamente dita foi utilizada pasta zincoenodlica (Lysanda Produtos Odontoldgicos
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Ltda, S&o Paulo, SP, Brasil) e os movimentos funcionais foram realizados durante a

moldagem (Figura 2).

Figura 2- Molde funcional com godiva em bastéo e pasta zinco endlica.

22 etapa laboratorial:

Apobs a moldagem funcional dos arcos, foi feito encaixamento dos moldes e
posterior vazamento, obtendo modelos de trabalho em gesso pedra tipo I11. Sobre esses
modelos foram confeccionados os planos de orientacdo, com as bases de prova em
resina acrilica autopolimerizavel (VIPI Produtos Odontolégicos, Pirassununga, SP,
Brasil) e os planos de cera em cera 7 (Technew Comércio e Industria Ltda, Rio de
Janeiro, RJ, Brasil).

3?2 etapa clinica:

Nesta etapa foram realizados ajustes nos planos de orientacdo e registro das
relagdes maxilo-mandibulares. Inicialmente foi realizado ajuste do plano superior em
relagdo ao suporte labial, a altura e inclinagdo do plano e o corredor bucal. Em seguida
foi estabelecida a dimensdo vertical de oclusdo, pelo ajuste do plano de orientacdo
inferior, utilizando a combinacdo dos métodos meétrico, fonético e estético. Foram
demarcadas as linhas de orientacdo (linha alta do sorriso, linha média e linha dos
caninos) e feito o registro da relacdo céntrica, pelo método guiado ndo forcado e pelo
método da retrusdo da lingua. Por fim foi selecionada a cor dos dentes. A montagem dos
modelos no ASA modelo 4000-S (Bio-Art Equipamentos Odontoldgicos Ltda, Séo
Carlos, SP, Brasil) foi feita com o auxilio de arco facial Standard (Bio-Art
Equipamentos Odontolégicos Ltda, Sdo Carlos, SP, Brasil) (Figura 3).
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Figura 3- Ajustes dos planos de orientagdo, demarcacdo das linhas de orientagdo,

registro interoclusal, tomada do arco facial e montagem dos modelos em ASA.

o ) B g ™ 3 S e A IR

3?2 etapa laboratorial:

A 32 etapa laboratorial consistiu ha montagem dos dentes em cera, com ocluséo
bilateral balanceada. O tipo do dente era escolhido pelos pacientes e poderiam ser
dentes Tritone (VIPI Produtos Odontoldgicos, Pirassununga, SP, Brasil) ou Trilux (VIPI
Produtos Odontoldgicos, Pirassununga, SP, Brasil).

42 etapa clinica:

Foi realizada a prova clinica dos dentes montados em cera (Figura 4). Nesta
etapa foi verificado se a cor e a forma dos dentes estavam em harmonia com a face do
paciente, aliando a opinido do cirurgido-dentista e do paciente. Além disso, foi
observado a adaptacdo das bases de prova com contorno, volume e forma adequados.
Analisou-se também a relacdo oclusal dos dentes montados em relagdo céntrica e
durante os movimentos excursivos, o espaco funcional livre, a altura dos dentes, a curva
do sorriso e a linha média. Com todos os fatores supracitados satisfatérios, era feita a
selecdo da cor da gengiva segundo a escala STG (VIPI Produtos Odontoldgicos,

Pirassununga, SP, Brasil).
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Figura 4- Prova dos dentes em cera.

42 etapa laboratorial:

Apos a aprovacdo clinica dos dentes montados em cera, seguiu-se a etapa
laboratorial de inclusdo dos modelos em mufla para micro-ondas (VIPI Produtos
Odontologicos, Pirassununga, SP, Brasil), prensagem em prensa hidraulica e
polimerizacdo da resina termopolimerizavel (VIPlI Produtos Odontoldgicos,
Pirassununga, SP, Brasil) em micro-ondas. Por fim, foi feita desinclusdo das proteses,
acabamento com pedras montadas e tiras de lixa e polimento com pedra pomes, agua e
discos de feltro. Sempre que possivel, foi realizada a remontagem em ASA.

52 etapa clinica:

Na etapa de instalacdo das proteses totais (Figura 5) foram verificadas e
ajustadas as regides de freios e bridas e as areas retentivas que nao permitiam o
assentamento das préteses. Além disso, a oclusdo foi observada com o auxilio do
carbono oclusal (Contacto Film- Angelus, Londrina, PR, Brasil), contatos prematuros

foram ajustados afim de distribuir bilateralmente os contatos oclusais.

Figura 5- Instalacdo das proteses totais.
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62 etapa clinica:

A Ultima etapa clinica consistiu nos controles posteriores de 24 horas, 7, 14 e 30
dias e 3 meses apos a instalacdo das proteses.

Para a técnica simplificada, foi excluida a etapa laboratorial de confecgdo das
moldeiras individuais e a etapa clinica de moldagem funcional, sendo assim, os planos
de orientacdo foram confeccionados diretamente sobre os modelos resultantes da
moldagem inicial com alginato. Além disso, a montagem dos modelos em ASA foi
realizada de maneira aleatéria com o auxilio de uma mesa auxiliar com inclinacdo de
15° mesa de Camper, (Bio-Art Equipamentos Odontoldgicos Ltda, Sdo Carlos, SP,
Brasil) fixada ao ASA (Figura 6). Dessa forma, a técnica simplificada consistiu em 5
etapas clinicas e 3 etapas laboratoriais.

Todas as etapas relacionadas a confeccdo das proteses foram realizadas por
cirurgides-dentistas recém-formados e os procedimentos laboratoriais foram realizados

por um dnico técnico em protese dentaria.

Figura 6 — Montagem dos modelos em ASA com o auxilio de um plano inclinado.

3.7 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

3.7.1 Dados pessoais e clinicos

Na primeira consulta foram coletados dados pessoais gerais: nome, idade,
género, etnia, estado civil, naturalidade e renda mensal. Foram também coletadas
informacdes acerca do edentulismo e do histdrico das proteses que o0s pacientes usavam
no momento da anamnese. Além disso, foram feitos exames extra-orais e intra-orais,
seguindo a ficha protética da Clinica Integrada da Universidade Federal do Rio Grande
do Norte (apéndice B).
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3.7.2 Avaliacéo da eficiéncia mastigatdria

A eficiéncia mastigatoria foi avaliada apds 3 meses da instalacdo das proteses,
por meio de capsulas mastigatérias, um método colorimétrico, anteriormente aplicado
por Santos et al. (2006). Cada capsula é composta por um revestimento de PVC de
0,2mm de espessura em formato retangular com um tamanho aproximado 30mm x
50mm. No interior delas sdo encontrados cerca de 250mg de “pellets”. Esses granulos
sd0 compostos por uma massa pigmentada formada por uma mistura de caseina,
pectina, amido, sacarose, lactose entre outras substancias, sendo o pigmento de eleicéo,
0 violeta de fucsina. Os “pellets”, padronizados com 1mm de didmetro, s&o cobertos
com uma tunica da substancia Eudragite E1L00® (Rohm Pharma GmbH, Alemanha) e
apresentam resisténcia ao “amassamento” estabelecida em uma maquina de ensaio de
forca na Faculdade de Odontologia de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo
(FORP-USP) (SANTOS ET AL., 20086).

Antes da coleta da eficiéncia mastigatoria, os pacientes foram devidamente
acomodados sentados em uma cadeira com encosto e com ambos 0s pés apoiados no
chédo e nenhuma informacéo foi fornecida sobre o modo de mastigar. Foi solicitado que
eles mastigassem durante 20 segundos como habitual. Durante o processo de
mastigacdo da cépsula, ocorre a quebra dos grénulos e a consequente liberagdo do
corante fucsina de forma proporcional a energia desprendida na mastigacdo, € a
concentracdo em absorbancia da fucsina que determinara a eficiéncia mastigatéria de
cada paciente.

A anélise laboratorial das capsulas foi realizada no Departamento de Biogquimica
da UFRN. Antes da leitura das capsulas no espectrofotometro (Ultrospec 2100 pro
UV/Visible Spectrophotometer, GE Healthcare, USA), as mesmas foram abertas e seu
contetdo foi dissolvido em 5mL de agua destilada e agitado mecanicamente por 30
segundos. Cada solugédo era entdo filtrada em papel filtro qualitativo e em seguida
enviada ao espectrofotometro para mensuracdo da concentragcdo em absorbancia (abs)
da intensidade da coloracdo da solucdo de fucsina, sendo a absorbancia diretamente

proporcional a concentracédo de fucsina e a eficiéncia mastigatoria.

3.7.3 Avaliacdo da qualidade técnica das proteses
A avaliacdo da qualidade das proteses foi realizada por um Unico examinador,

calibrado e mascarado quanto ao grupo, 3 meses apos a instalacdo das préteses. Para
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tanto, foi utilizado o instrumento desenvolvido por Sato et al. (1998) (apéndice C). Os
autores inicialmente propuseram a analise de 16 fatores e ap0s uma regressao
multivariavel, observaram que apenas 7 deles apresentavam regressao significativa,
sendo os mais relevantes para a avaliacdo da qualidade das PTs. A andlise das 7

variaveis envolveu os seguintes aspectos:

3.7.3.1 Arranjo dos dentes anteriores:

Foi avaliado se o comprimento dos dentes anteriores e a curva do sorriso estavam
em harmonia com a face do paciente. Para o correto comprimento dos dentes artificiais,
a regiao cervical do incisivo central superior deveria coincidir com a linha do sorriso do
paciente. Para a curva do sorriso, considerou se a borda incisal dos incisivos centrais
superiores tocando a linha da porcao imida do labio inferior na pronincia dos sons “F”
e “V”, além da harmonia da curva do sorriso. Foram atribuidos os escores: (1) para
quando todos os fatores estivessem satisfatorios, (2) para somente um dos fatores e (3)

para quando nenhum dos fatores estivessem satisfatorios.

3.7.3.2 Distancia interoclusal:

Foi solicitado ao paciente que se posicionasse de maneira confortavel e
permanecesse desencostado da cadeira odontoldgica com a cabeca e troncos eretos,
além disso, foi pedido para que umedecesse labios e pronunciasse a letra “M” trés
vezes. Com a posicdo de repouso estabelecida, a distancia entre a base do nariz e 0
mento foi mensurada utilizando um compasso de Willis, determinando assim a
dimenséo vertical de repouso (DVR). Para mensuragdo da dimenséo vertical de oclusdo
(DVO), foi pedido ao paciente que ocluisse as proteses e uma nova medida foi tomada
nos mesmos pontos. A diferenca entre a DVR e a DVO determinava o valor da distancia
interoclusal. Para distancias menores ou iguais a 3mm o valor atribuido a variavel foi
(1); para as distancias maiores que 3mm e menores do que 7mm o valor foi (2) e para as

distancias maiores que 7mm ou menores do que 1mm o escore foi (3).

3.7.3.3 Estabilidade da prétese inferior:

A estabilidade da proétese inferior foi verificada conforme a presenca de movimento
da protese no sentido horizontal, induzindo uma pressdo de 1kg, separadamente em cada
lado, na regido de pré-molares. Se houvesse movimentacdo da protese dentro de um

padrédo tecidual normal (de 1 a 2 mm) a variavel receberia o escore (1), se ocorresse
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certa instabilidade (se a protese movesse mas ndo deslocasse) escore (2) e se a protese

deslocasse, (3).

3.7.3.4 Oclusio céntrica:

Analisou-se a presenca da correta intercuspidacdo nos segmentos posteriores. Com
0 paciente em oclusdo, ocorreu o tracionamento das bochechas e a observacao visual,
verificando-se a ocorréncia de contatos bilaterais simultaneos nas préteses superior e
inferior. Foi atribuido valor (1) na correta intercuspidacéo; valor (2), se apenas um lado
possuisse correta intercuspidacdo e valor (3) caso ndo ocorresse correta intercuspidacéo

em nenhum dos lados.

3.7.3.5 Ocluséo durante 0s movimentos excursivos:

Durante os movimentos de lateralidade esquerda e direita, verificou-se a presencga
de guias caninas ou oclusdo bilateral balanceada. Para tanto, utilizou-se um papel
carbono, que deveria prender sem deslocamento anormal das pec¢as. O valor (1) foi
atribuido quando os dois lados se articulavam corretamente, valor (2) para somente um
dos lados (direito ou esquerdo) e (3) quando ndo houvesse oclusdo bilateral balanceada

ou guia canina em nenhum dos lados.

3.7.3.6 Retencao da prétese inferior:

Com o paciente com a boca suavemente aberta, foi analisado se a dentadura se
deslocava com uma forga de tracdo de 1kg/f, aplicada nos incisivos centrais. Quando
ndo havia deslocamento, o valor atribuido era (1), deslocamento com dificuldade, valor

(2) e deslocamento facil da protese, valor (3).

3.7.3.7 Extensdo da borda da protese inferior:

Foi realizado pela inspecdo visual da protese em posicdo, estabilizada por leve
pressdo na regido de pré-molares e suave afastamento dos tecidos moles. Os fatores
analisados foram: 2/3 da papila piriforme do lado direito completamente coberta; 2/3 da
papila piriforme do lado esquerdo completamente coberta; a linha milohioidea direita
adequadamente contornada de forma anatdmica; a linha milohioidea esquerda
adequadamente contornada de forma anatdbmica; comprimento e a forma do flanco
lingual anterior correto; comprimento e forma do flanco vestibular contornado de forma

anatdbmica. NUimero de pontos satisfatorios: se todos estivessem de acordo valor (1); de
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um a cinco pontos satisfatorios, valor (2) e se nenhum ponto estivesse satisfatério, valor
(3).

A Tabela 1 apresenta os valores numéricos de conversdo, propostos por Sato et
al. (1998), de acordo com o escore atribuido para cada item avaliado. A qualidade das
préteses totais foi classificada em trés categorias conforme a somatdria dos valores
conferidos a elas. Tal somatoria, poderia variar de 0 a 100, com 100 para as proteses
consideradas de qualidade maxima e 0 paras as proteses de pior qualidade. Assim, eram
consideradas proteses de boa qualidade quando recebiam valores entre 100 e 76 pontos,
de qualidade regular com valores entre 75 e 56 pontos e préteses de qualidade ruim,

quando os valores ficassem entre 55 e 0 pontos.

Tabela 3- Fatores relacionados com a qualidade das préteses totais: fatores clinicos
analisados, variaveis, escore atribuido e niimero de conversdo de acordo com Sato et. al.
Natal-RN, 2016.

0

Fatores Analisados Variaveis Escore n
Converséao
Comprimento dos dentes anteriores e 1 13
. . curva do sorriso harmonizam.
Arranjo dos dentes anteriores ) o
Apenas um dos fatores é harmdnico. 2 2
Nenhum dos fatores é harmonico. 3 0
De 1 mma 3mm. 1 12
Distancia interoclusal >3mma’7 mm. 2 1
<lmmou>7mm. 3 0
Deslocamento dentro do padrao 1 12
- . s tecidual normal.
Estabilidade da prétese inferior Instabilidade. 5 8
Deslocamento da protese. 3 0
Correta intercuspidagdo em 1 14
ambos os lados.
Oclusdo céntrica Correta intercuspidagdo em 2 13
apenas um dos lados.
Intercuspidacéo incorreta. 3 0
Dois lados se articulam corretamente.
x . ; 1 16
Ocluséo durante 0s movimentos Um dos lados se articulam 2 8
eXcursivos corretamente. 3 0
Sem oclusdo correta.
Sem deslocamento. 1 15
< , s Deslocamento da prétese com 2 11
Retencdo da prdtese inferior .
dificuldade.
Féacil deslocamento da protese. 3 0
Todos o0s pontos anatdmicos séo 1 18
~ . s satisfatorios.
Extensdo da borda da protese inferior De 1 a 5 pontos satisfat6rios. 5 8

Nenhum ponto satisfatério. 3 0
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3.8 ANALISE ESTATISTICA

Para analise estatistica, um banco de dados foi construido no programa Statistical
Package for Social Sciences (SPSS®) versao 22.0 para Windows e devido ao tamanho
da amostra, foram utilizados testes ndo-paramétricos. Os critérios avaliados

estatisticamente foram:

e Comparacdo entre 0s grupos para as caracteristicas gerais da amostra: teste

Mann- Whitney e Qui-quadrado de Pearson;

e Avaliacdo da eficiéncia mastigatoria, avaliacdo da qualidade geral das proteses e
comparagdo entre os grupos dos critérios utilizados na avaliacdo da qualidade
das proéteses: teste Mann- Whitney;

As diferencas foram consideradas estatisticamente significativas quando p < 0,05.

4. RESULTADOS

4.1 AMOSTRA AVALIADA

Na presente pesquisa foram incluidos e reabilitados com préteses totais duplas
50 pacientes, os quais 25 foram reabilitados com PTs confeccionadas pela técnica
tradicional e 25 com PTs confeccionadas pela técnica simplificada. Com a perda de
segmento de 11 pacientes, a amostra final foi composta por 39 individuos, 18 no grupo
T e 21 no grupo S, com uma taxa de retorno de 78%. Em relacdo as perdas, dois
pacientes do grupo T passaram por reabilitacdo implantossuportada antes do término do
estudo, duas PTs inferiores foram reembasadas (1 grupo T e 1 grupo S), dois pacientes
tiveram problemas de salde e ndo puderam retornar para reavaliacdo (1 grupo T e 1
grupo S), dois pacientes se disseram insatisfeitos com os servi¢os prestados (1 grupo T e
1 grupo S) e ndo foi conseguido contato com 3 pacientes (2 grupo T e 1 grupo S).

A faixa etaria dos voluntarios variou de 50 a 92 anos, com média de idade de
65.05 £ 9.64 anos. Trinta e quatro pacientes (89.7%) eram do género feminino e 4
(10.3%) do género masculino. A Tabela 4 apresenta os valores de mediana (distancia
interquartilica) e os valores de p das comparacBGes entre 0S grupos para as variaveis
idade, tempo de edentulismo total e as caracteristicas clinicas do rebordo mandibular,

categorizadas segundo o progndstico da reabilitacdo, sem diferencas estatisticas entre os
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grupos. Também ndo foram evidenciadas diferencas para as variaveis relativas a renda

mensal familiar, profissdo e escolaridade entre os pacientes do grupo T e os do grupo S.

Tabela 4- Caracteristicas gerais da amostra. Natal-RN, 2016.

Variaveis Grupo Total Valor de
T S p
Idade(anos) 59 (57-72) 65 (60.5-69.5) 64 (58-70) 0.236
Género
Feminino 16 (88.9%) 19 (90.5%) 34 (89.7%) -
Masculino 2 (11.1%) 2 (9.5%) 4 (10.3%)
Tempo de uso da ultima
Franae) 6.5 (3-16.25) 9 (4.5-10) 8 (4-12) 0.571
Mandibular 6 (5-8.25) 7 (4-8) 6 (4-8) 0.945
Altura do rebordo residual
mandibular
Alto/médio 6 (33.3%) 6 (28.6%) 12 (30.8%) 0.748*
Baixo 12 (66.7%) 15 (71.4%) 27 (69.2%) '
Consisténcia da fibromucosa
mandibular 0.418*
Rigida/Resiliente 16 (88.9%) 16 (76.2%) 32 (82.1%) '
Flacida/Mista 2 (11.1%) 5 (23.8%) 7 (17.9%)
Inser¢Bes musculares
mandibulares
Préximas ao rebordo 17 (94.4%) 16 ( 76.2%) 33 (84.6%) 0.190*
Distantes/Intermediarias ao 1 (5.6%) 5 (23.8%) 6 (15.4%)

rebordo

Valores expressos em mediana (distancia interquartilica) para idade, tempo de edentulismo total e tempo
de uso da dltima PT. Demais varidveis, expressas em valores absolutos (%). Teste estatisticos usado:
Mann- Whitney, Qui-quadrado de Pearson*. — N&o se aplica. Estatisticamente significativo p<0,05

4.2 EFICIENCIA MASTIGATORIA

A eficiéncia mastigatoria dos pacientes que participaram do estudo obteve valor
de média de 0.055 + 0.030. Em relagdo ao lado de mastigacdo, 3 (7.7%) pacientes
mastigaram do lado direito, 1 (2.6%) do lado esquerdo e 35 (89.7%) de ambos os lados.
A comparacdo entre as técnicas de confeccdo das proteses, ndo demonstrou diferenca
estatistica entre os grupos (p=0.835) (Tabela 5). Também ndo foram evidenciadas
diferencas na eficiéncia mastigatoria para as variaveis relativas as caracteristicas do
rebordo mandibular, independente do método de confecgdo das proteses (Tabela 5).

A avaliacdo da eficiéncia mastigatoria comparando os grupos T e S em funcéo
das caracteristicas do rebordo mandibular que apresentam pior progndstico para

reabilitacdo com PTs, também n&o resultou em diferencas estatisticas entre 0s grupos.
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Tabela 5- Avaliacdo da eficiéncia mastigatoria em absorbancias em funcdo da técnica
de confeccéo das proteses totais e das caracteristicas do rebordo mandibular. Natal-RN,
2016.

Variaveis n Mediana (Q25-Q7s) Valor de p
Técnica
Tradicional 18 0.044 (0.028-0.059) 0.835
Simplificado 21 0.055 (0.036-0.079) '
Altura do rebordo residual
mandibular
Alto/médio 12 0.055 (0.032-0.079) 0.456
Baixo 27 0.050 (0.032-0.065) '
Consisténcia da fibromucosa
mandibular
Rigida/Resiliente 32 0.050 (0.034-0.073) 0.660
Flacida/Mista 7 0.060 (0.030-0.067) '

Insercdes musculares
mandibulares

Préximas ao rebordo 33 0.052 (0.037-0.071) 0.559
Distantes/Intermediarias ao 6 0.040 (0.026-0.081) '
rebordo

Valores expressos em mediana (distancia interquartilica). Tamanho da amostra (n) expresso em valores
absolutos. Teste estatistico usado: Mann- Whitney. Estatisticamente significativo p<0,05

4.3 QUALIDADE DAS PROTESES

A avaliacdo da qualidade das préteses demonstrou que 29 (74,3%) pacientes
apresentaram proteses com qualidade boa, sendo 15 do grupo T e 14 do grupo S, 9
(23,1%) pacientes apresentaram proteses com qualidade regular, 3 do grupo T e 6 do
grupo S e 1 (2,6%) paciente que apresentou proteses com qualidade ruim pertencia ao
grupo T. Trés pacientes obtiveram valor maximo (100) na qualidade das proéteses, 2 do
grupo T e um do grupo S. A média da qualidade geral das proteses foi de 82,41 + 11,06.

A comparacdo entre as técnicas de confecgdo das PTs, ndo revelou diferencas
estatisticas entre 0s grupos tanto para a qualidade geral das proteses (p=0,672) (Tabela
6), quanto para os critérios utilizados na avaliacdo, conforme demonstra a Tabela 7.

Na avaliacdo da qualidade das préteses conforme as caracteristicas do rebordo
mandibular, independente do método de confeccdo das PTs, Tabela 6, foram
encontradas diferencas estatisticas significativas para a altura do rebordo residual
mandibular (p=0,010) e para as inser¢des musculares mandibulares (p=0,039), porém
sem diferencas para a consisténcia da fibromucosa mandibular (p=0.700).

A comparacdo da qualidade técnica das préteses entre grupos T e S em funcao
das caracteristicas do rebordo mandibular que apresentam pior progndstico para

reabilitacdo com PTs, ndo resultou em diferencas estatisticas entre 0s grupos.
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Tabela 6 — Avaliagdo da qualidade das préteses conforme a técnica de confeccdo das
proteses totais e as caracteristicas do rebordo mandibular. Natal-RN, 2016.

Variaveis n Mediana (Q2s-Qrs) Valor de p
Técnica
Tradicional 18 80.5 (76.75-96) 0.672
Simplificado 21 82 (73.5-90.5) '
Altura do rebordo residual
mandibular
Alto/médio 12 88.5 (81.5-95) 0.010
Baixo 27 78 (71-86) '
Consisténcia da fibromucosa
mandibular
Rigida/Resiliente 32 81 (74.5-91) 0.700
Flacida/Mista 7 86 (73-96) '

Inser¢Bes musculares
mandibulares

Proximas ao rebordo 33 80 (73.5-90) 0.039
Distantes/Intermediarias ao 6 88.5 (85-97) '
rebordo

Valores expressos em mediana (distancia interquartilica). Tamanho da amostra (n) expresso em valores
absolutos. Teste estatistico usado: Mann- Whitney. Estatisticamente significativo p<0,05

Tabela 7- Respostas para os critérios de qualidade das préteses totais em funcdo da
técnica de confeccdo. Natal-RN, 2016.

Grupo Total Valor de p
Critérios
T S
Arranjo dos dentes
] 13 (13-13) 13 (13-13) 13 (13-13) 0.122
anteriores
Distancia interoclusal 12 (12-12) 12 (12-12) 12 (12-12) 0.912
Estabilidade da protese
o 12 (8-12) 12 (8-12) 12 (8-12) 0.833
inferior
Oclusdo céntrica 14 (14-14) 14 (14-14) 14 (14-14) 0.122
Oclus&o durante os
) ) 16 (8-16) 8 (8-16) 8 (8-16) 0.204
movimentos excursivos
Retencéo da protese
- 11 (0-12) 11 (5.5-11) 11 (0-11) 0.963
inferior
Extensdo da borda da
18 (8-18) 18 (8-18) 18 (8-18) 0.210

prétese inferior

Valores expressos em mediana (distancia interquartilica). Teste estatistico usado: Mann- Whitney
Estatisticamente significativo p<0,05
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5. DISCUSSAO

O presente ensaio clinico foi conduzido com objeto de avaliar a eficécia de uma
técnica simplificada para confeccdo de proteses totais, comparando-a a uma técnica
tradicional por meio da avaliagdo da eficiéncia mastigatoria e da qualidade técnica das
proteses. Os resultados demonstraram que 0 grupo a que pertenciam os pacientes, grupo
T ou grupo S, ndo resultou em diferencas significativas nas variaveis analisadas, sendo
aceita a hipétese nula.

A randomizacdo dos participantes ocorreu apés a moldagem preliminar com
alginato e apesar de ter sido realizada por meio de um sorteio simples, 0s grupos nao
diferiram quanto a caracteristicas socioeconémicas e clinicas. Sabe-se que alguns
fatores clinicos podem exercer influéncia na adaptacdo final das préteses totais,
especialmente os relativos ao rebordo mandibular residual. A comparacdo entre 0s
grupos para a altura do rebordo residual mandibular, consisténcia da fibromucosa
mandibular e inser¢des musculares mandibulares ndo demonstrou diferencas estatisticas
entre 0s grupos, o que fortalece a eficacia do processo de randomizacao.

O sucesso do tratamento reabilitador quando mensurado de forma objetiva,
inclui a avaliacdo clinica da qualidade das proteses totais e da capacidade mastigatoria
(OMAR ET AL., 2013). No presente estudo, a eficiéncia mastigatéria foi medida
utilizando o método colorimétrico, que utiliza uma capsula de PVC com granulos
contendo corante fucsina como alimento teste. Esse método apresenta com vantagens o
facil manuseio, simples mecanismo de analise, reprodutibilidade e o ndo perecimento,
permitindo seu uso por um maior periodo de tempo. (SANTOS ET AL., 2006; SILVA
ET AL., 2011). Além disso, é uma metodologia ja utilizada na avaliacdo objetiva da
funcdo mastigatoria de pacientes reabilitados com PTs confeccionadas por diferentes
técnicas. (CUNHA ET AL., 2013)

A avaliacdo da eficiéncia mastigatoria, neste ensaio clinico, ndo demonstrou
diferencas significativas entre os grupos T e S. Resultado semelhante foi encontrado por
Cunha et al. (2013). Esses autores também avaliaram a habilidade mastigatdria, e assim
como Kawai et al. (2005) também ndo observaram diferencas entre 0s grupos.

VariacBes nas técnicas de confeccdo de PTs parecem ndo influenciar a fungéo
mastigatdria dos pacientes, contudo, outros fatores podem determinar resultado final

desta avaliacdo. Variaveis como idade, género, tempo de edentulismo, condi¢des bucais
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e experiéncias com PTs anteriores sdo fatores que podem afetar tanto a habilidade
guanto a performance mastigatdria de pacientes reabilitados com PTs (OLIVEIRA ET
AL., 2014; KOSHINO ET AL., 2008). Koshino et al. (2008) avaliaram a influéncia da
forma rebordo mandibular sobre a capacidade mastigatéria de usuérios de préteses
totais e encontraram correlacdo significativa do volume e da area basal do rebordo
residual mandibular com a habilidade mastigatoria.

Nesse estudo, também foi comparada a eficiéncia mastigatoria em funcdo das
condicBes orais mais criticas para o tratamento reabilitador de pacientes edéntulos. A
andlise estatistica ndo revelou diferencas significativas na eficiéncia mastigatoria para a
altura do rebordo residual mandibular, consisténcia da fibromucosa mandibular e
insercdes musculares mandibulares. E possivel que fatores como a forca mastigatoria,
experiéncias prévias com proteses totais anteriores, expectativa do paciente além de
caracteristicas de personalidade possam ter influenciado no resultado dessa avaliag&o.
(TORRES ET AL., 2011; HYDE ET AL., 2014).

A qualidade técnica das proteses totais pode ser avaliada por diversos métodos,
no entanto, diferencas metodoldgicas relativas aos itens pesquisados e ao modo de
coleta das variaveis pode dificultar a comparacgdo entre os estudos (RIBEIRO ET AL.,
2012). Foi utilizado, nesse trabalho, o método proposto por Sato et al. (1998),
considerado como um instrumento confiavel e reprodutivel, além de amplamente
utilizado. Nele é possivel avaliar sete fatores importantes para a qualidade geral das
PTs, como o arranjo dos dentes anteriores, distancia interoclusal, estabilidade da prétese
inferior, ocluséo durante os movimentos excursivos, oclusdo céntrica, retengdo da
prétese inferior e extensdo da borda da prétese inferior. (SATO ET AL., 1998)

A avaliacdo da qualidade geral das proteses, considerada como o conjunto de
todos os critérios analisados, ndo resultou em diferengas estatisticas entre as técnicas de
confeccdo das PTs. Adicionalmente, a comparagdo entre as técnicas tambeém néo
revelou diferencas para nenhum dos pardmetros envolvidos na avaliagdo. Esses achados
corroboram com os resultados encontrados por Kawai et al. (2005), empregando o
mesmo instrumento de andlise. Utilizando o inventario Functional Assessment of
Dentures (FAD) para afericdo da qualidade funcional das PTs confeccionadas pela
técnica simplificada e convencional, Regis et al. (2013) também ndo observaram
diferencas entre os grupos.

A retencdo e a estabilidade das PTs sdo dependentes da etapa clinica de

moldagem, que deve levar em consideragdo a utilizagdo de materiais e métodos
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adequados, selecionados de acordo com as condic¢des locais (NAKAMAE ET AL.,
2006). Isso porque, rebordos severamente reabsorvidos, podem dificultar o processo de
moldagem (KOSHINO ET AL., 2008). Nesse ensaio clinico foi observado que a
simplificacdo na etapa de moldagem néo alterou a qualidade geral das préteses e nem a
retencdo e a estabilidade das PTs mandibulares. A execugdo criteriosa de uma Unica
moldagem na técnica simplificada, respeitando a anatomia do rebordo residual e
acidentes anatémicos, pode ser semelhante as duas etapas realizadas na técnica
tradicional, produzindo préteses com qualidade técnica comparaveis entre si.

Ensaio clinicos que avaliam aparelhos protéticos, podem apresentar variaveis de
confusdo especificas, como fatores inerentes aos individuos. (HYDE ET AL., 2014). No
nosso estudo, a avaliacdo da qualidade geral das PTs em funcdo das condi¢des orais
demostrou diferengas estatisticamente significativas para a altura do rebordo residual
mandibular e inser¢cdes musculares mandibulares, sem diferengas para a consisténcia da
fibromucosa mandibular. A forma do rebordo desdentado, especialmente na mandibula,
tem uma grande influéncia sobre a estabilidade e retencdo das PTs. Ribeiro et al. 2014
investigaram se a forma e a resiliéncia do rebordo mandibular tinham relagdo com a
retencdo e a estabilidade da PT. Os autores observaram que a forma do rebordo
mandibular apresentava associacdo significativa com a estabilidade da protese total
inferior e a resiliéncia do rebordo com a retencdo da PT inferior.

Além disso, fatores com a posicdo das inser¢cbes musculares e a reabsorcao
significativa do rebordo residual, podem comprometer o resultado final do tratamento
reabilitador. (DUNCAN; TAYLOR, 2004; KOSHINO ET AL., 2008).

Embora os resultados desse estudo sejam promissores para a técnica
simplificada, com relacdo a avaliacdo da eficiéncia mastigatoria, e corroborem com
trabalhos prévios, mais ECCR sdo necessarios para confirmar a eficacia da técnica

simplificada, difundindo-a com uma opcéo de tratamento para pacientes edéntulos.
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6. CONCLUSAO

As proéteses totais duplas confeccionadas pelo método simplificado foram
consideradas eficazes do ponto de vista da eficiéncia mastigatoria e da qualidade das
proteses, apresentando resultados semelhantes as confeccionadas pelo método
tradicional. Caracteristicas clinicas, especialmente as relativas ao rebordo residual
mandibular, devem ser levadas em consideracdo no planejamento e na execucao de
tratamentos reabilitadores com proéteses totais mucossuportadas convencionais, pois

podem exercer influéncias na qualidade geral do aparelho protético.
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APENDICES

Apéndice A — Termo de consentimento livre e esclarecido

e UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
%jeié CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
UFRN PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Este ¢ um convite para vocé participar da pesquisa: “Qualidade de vida, satisfacdo do paciente, qualidade
das préteses, eficiéncia mastigatoria, presenca de disfuncdo temporomandibular e analise de custos das técnicas
simplificada e convencional para confec¢do de proteses totais”, que tem como pesquisador responsavel Patricia dos
Santos Calderon.

Esta pesquisa pretende avaliar uma técnica simplificada de confeccdo de proteses totais, comparando a
uma técnica convencional, avaliar o impacto da sadde bucal na qualidade de vida, satisfagdo dos individuos e eficiéncia
mastigatdria, além da avaliar a qualidade das proteses e a presenca de DTMs.

O motivo que nos leva a fazer este estudo € para contribuir para o avanco da politica nacional de saude
bucal; os resultados podem possibilitar o aumento do acesso da populacdo aos servigos de salde bucal, em especial para
reabilitagdo protética.

Caso vocé decida participar, vocé devera assinar este TCLE, e serd submetido a exames, questionarios e
instalagdo de novas proteses. Trés meses apos iniciar o uso das novas proteses seré realizada nova avaliagéo.

Durante a realizagdo das consultas clinicas para confeccdo das proteses totais removiveis a previsdo de
riscos € minima, ou seja, 0 risco que Vocé corre € sentir nauseas durante os procedimentos de moldagem, porém tal
procedimento é rapido e o profissional que o realizara esta preparado para lidar com tal situacéo.

Além disso, pode acontecer um desconforto nos primeiros dias apés instalacdo das proteses decorrentes
do processo da adaptacdo que sera minimizado pelas consultas de controle para ajustes ap0s instalacdo e vocé tera
como beneficio a reabilitacdo oral com as novas proteses totais removiveis.

Em caso de algum problema que vocé possa ter, relacionado com a pesquisa, vocé tera direito a
assisténcia gratuita que sera prestada pelo Departamento de Odontologia na UFRN.

urante todo o periodo da pesquisa vocé podera tirar suas duvidas ligando para Patricia dos Santos
Calderon, telefone: 3215-4104.

Vocé tem o direito de se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,

sem nenhum prejuizo para voce.
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Os dados que vocé ird nos fornecer serdo confidenciais e serdo divulgados apenas em congressos ou
publicacdes cientificas, ndo havendo divulgacédo de nenhum dado que possa lhe identificar.

Esses dados serdo guardados pelo pesquisador responsavel por essa pesquisa em local seguro e por um
periodo de 5 anos.

Qualquer divida sobre a ética dessa pesquisa vocé devera ligar para o Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Universitario Onofre Lopes, telefone (84) 3342 5003.

Este documento foi impresso em duas vias. Uma ficard com vocé e a outra com a pesquisadora

responsavel Patricia dos Santos Calderon.

Consentimento Livre e Esclarecido

Apos ter sido esclarecido sobre os objetivos, importancia e 0 modo como os dados serdo coletados nessa pesquisa,
conhecendo os riscos e beneficios que ela trara para mim e ter ficado ciente de todos os meus direitos, concordo em
participar da pesquisa “Qualidade de vida, satisfacdo do paciente, qualidade das proteses, eficiéncia mastigatoria,
presenca de disfuncdo temporomandibular e andlise de custos das técnicas simplificada e convencional para confec¢do
de proteses totais”, e autorizo a divulgagdo das informag¢des por mim fornecidas em congressos e/ou publicagdes

cientificas desde que nenhum dado possa me identificar.

Natal de de20_ .

Assinatura do participante da pesquisa

Impresséo datiloscopica
Declarac&o do pesquisador responsavel do participante

Como pesquisador responsavel pelo estudo “Qualidade de vida, satisfacdo do | as
préteses, eficiéncia mastigatoria, presenca de disfungdo temporomandibular e andlise de custos das técnicas
simplificada e convencional para confeccdo de proteses totais”, declaro que assumo a inteira responsabilidade de
cumprir fielmente os procedimentos metodologicamente e direitos que foram esclarecidos e assegurados ao participante
desse estudo, assim como manter sigilo e confidencialidade sobre a identidade do mesmo.

Declaro ainda estar ciente que na inobservancia do compromisso ora assumido estarei infringindo as
normas e diretrizes propostas pela Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saide — CNS, que regulamenta as

pesquisas envolvendo o ser humano.

Natal de de20 .

Assinatura do pesquisador responsavel
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Apéndice B - Ficha inicial

IDENTIFICACAO

NOME COMPLETO TELEFONE

DATA DE NASCIMENTO / IDADE GENERO PROFISSAO

ENDERECO/ BAIRRO

ESTADO CIVIL

INDICADORES SOCIO-ECONOMICOS

ESCOLARIDADE

RENDA FAMILIAR

ANAMNESE
1. Esta sob tratamento médico? Sim Né&o
2. Esta tomando alguma medica¢do no momento? Sim Né&o

Em caso afirmativo, qual?

3. Ja teve alguma doenga grave? Sim Né&o
Em caso afirmativo, qual?

4. Ja foi operado alguma vez? Sim Néo
Em caso afirmativo, de qué

5. Existe algum caso de diabetes ou cancer na familia? Sim Né&o
Em caso afirmativo, qual doenca e grau de parentesco?

6. Ja tomou anestesia local para tratar ou extrair dentes? Sim Néo
Em caso afirmativo, teve alguma reacdo? Sim Néo
7. Alguma vez tomou penicilina ou outro antibi6tico? Sim Né&o
Em caso afirmativo, teve alguma reacéo? Sim Né&o
8. Apresenta alguma alteragéo de pressdo arterial ou distdrbio cardiaco? Sim Né&o
9. Tem ou teve algum tipo de sangramento oral? Sim Néo
Em que regido?
10. Esta gravida? Sim Né&o
11. Consome bebida alcoélica? Tipo Frequéncia Sim Néo
12. E fumante? Ha quanto tempo? Sim Néo

13. Sente sensacdo de boca seca, dificuldade de engolir alimentos secos ou necessidade de beber liquidos nas refeicdes?
Sim Né&o

HISTORICO DAS PROTESES ATUAIS
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» Desde quando é totalmente edéntulo? () anos
» Ha quanto tempo usa as proteses totais atuais?
Protese superior () anos
Prétese inferior () anos
Reacdo as proteses: FAVORAVEL () DESFAVORAVEL ()
Grau de Higiene das proteses atuais: BOM () MEDIO( ) RUIM( )

Como limpa a(s) protese(s)?

>

>

>

» Como limpa a boca?
> Dorme com a(s) prétese(s)? SIM( ) NAO( )

» Motivo para o tratamento: FUNCIONAL () ESTETICO( )

» Qual o servico que procurou para confeccdo da prétese?

() Servico Publico de Saude (Unidades Basicas de Saude)

() InstituicBes publicas ou privadas de ensino (Faculdades ; AssociacGes)
() Servico privado de um dentista

() Servigo de um Técnico em prétese odontoldgica

QOutro:

EXAME EXTRA ORAL

1 — Classificacdo de perfil mole: CONVEXO () CONCAVO ( )

2 — Perfil do terco inferior da face: NORMAL () PROGNATICO () RETROGNATICO ( )
3 — Forma do Rosto: OVOIDE( ) RETANGULAR( ) TRIANGULAR( )
4 — Funcdo Labial: NORMAL () HIPERATIVOS( ) HIPOATIVOS( )
5 — Volume labial: VOLUMOSO () MEDIO( ) FINO( )

6 —Curvadosorriso:  NORMAL( ) ALTA( )BAIXA( ) INVERTIDA( )

EXAME INTRA ORAL

Espaco Maxilo-Mandibular: FAVORAVEL 2cm () LIMITADO <2cm( ) EXCESSIVO>2cm( )

MAXILA:

1 - REBORDO ALVEOLAR:

a) Altura do Rebordo Residual:  Alto( ) Médio( ) Raso( )

b) Conformacdo do Rebordo Residual: “U”( ) “V”( ) Laminar( )

2 - FIBROMUCOSA:

a) Aspecto: NORMAL ( ) PATOLOGICA( )

b) Consisténcia: RIGIDA () RESILIENTE () FLACIDA( ) MISTA( )

3 - FORMA DO ARCO: TRIANGULAR ( ) OVOIDE( ) QUADRADO ( )

4 — INSERCOES MUSCULARES: PROXIMAS AO () DISTANTES AO () INTERMEDIARIA AO (
REBORDO REBORDOREBORDO

5— TORUS PALATINO: INEXISTENTE () DISCRETO ( ) VOLUMOSO ()

6 — TUBEROSIDADE direta: NORMAL () REABSORVIDA( ) VOLUMOSA ()

esquerda: NORMAL () REABSORVIDA( ) VOLUMOSA ()
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MANDIBULA:
1 - REBORDO ALVEOLAR:
a) Altura do Rebordo Residual:  Alto( ) Médio( ) Baixo( )
b) Conformacdo do Rebordo Residual: “U”( ) “V”( ) Laminar( )
2 - FIBROMUCOSA:
a) Aspecto: NORMAL ( ) PATOLOGICA( )
b) Consisténcia: RIGIDA () RESILIENTE () FLACIDA( )MISTA( )
3 - FORMA DO ARCO: TRIANGULAR( ) OVOIDE( ) QUADRADO( )
4 — INSERCOES MUSCULARES: PROXIMAS AO () DISTANTES AO () INTERMEDIARIAAO ()
REBORDO REBORDOREBORDO
5— TORUS MANDIBULAR: INEXISTENTE ( ) DISCRETO( ) VOLUMOSO ()
6 — P. PIRIFORME direta: NORMAL () REABSORVIDA( )  VOLUMOSA( )
esquerda: NORMAL () REABSORVIDA( )  VOLUMOSA( )
POSICAO DA LINGUA: NORMAL ( ) RETRACAO( ) RETRACAO ( )
CLASSE | CLASSE 1
SALIVA
a)Quantidade: NORMAL () XEROSTOMIA( )
b) Qualidade: MUCOSA () SEROSA ()




Apéndice C — Avaliacdo da qualidade das proteses

1. Selecdo do dente artificial

(1) cor e forma dos dentes artificiais harmonizam com a face do paciente
(2) somente um dos dois fatores harmonizam com a face do paciente
(3) nenhum dos fatores sdo harménicos

2. Arranjo dos dentes anteriores

(1) todos os fatores estdo satisfatorios

(2) um dos fatores estdo satisfatorios

(3) nenhum fator esté satisfatorio

3. Distancia interoclusal

(1 ) distancia maior ou igual a 1 mm e menor ou igual a 3 mm

(2) distancia maior do que 3mm e menor ou igual a 7mm

(3) distancia maior do que 7 mm ou menor do que 1mm

4. Estabilidade da protese superior

(1) movimentacdo da prétese dentro do padrdo tecidual normal (1 a 2mm)
( 2) certa instabilidade, a protese se move, mas nao desloca

(3) protese desloca

5. Estabilidade da protese inferior

(1 ) movimentagdo da prétese dentro do padréo tecidual normal (1 a 2mm)
( 2) certa instabilidade, a protese se move, mas nao desloca

(3) protese desloca

6. Espaco para lingua

(1) lingua ndo cobre os dentes posteriores

(2 ) lingua cobre os dentes posteriores

(3 ) presenca de edentacdes na lingua do paciente

7. Ocluséo durante movimentos excursivos

(1) ambos os lados articulam corretamente

(2) somente um dos lados articulam corretamente

(3) nédo houve oclusdo balanceada em nenhum dos lados

(0 ) néo realiza movimentos excursivos

8. Retencdo da protese superior

(1) semdeslocamento (2 ) deslocamento da protese com dificuldade
( 3) facil deslocamento da prétese

9. Retencdo da protese inferior

(1) semdeslocamento  (2) deslocamento da prétese com dificuldade
(3) facil deslocamento da prétese

10. Extensdo da borda da prdtese superior

(1) todos os pontos satisfatorio

(2 ) de um a trés pontos satisfatorio

(3) nenhum ponto satisfatorio

11. Extensdo da borda da proétese inferior

(1) todos os pontos satisfatorios

(2 ) de um a cinco pontos satisfatdrios

('3) nenhum ponto satisfatorio

12. Facetas



(1) nenhum dente desgastado

(2 ) de um a cinco dentes desgastados

(3) seis ou mais dentes desgastados

13. Posicionamento dos dentes posteriores

(1) cristas alveolares coincidentes de ambos os lados
(2) crista alveolar coincidente em apenas um lado
(3) cristas alveolares ndo coincidentes

14. Ocluséo Céntrica

('1)contatos bilaterais simultaneos nas préteses superior e inferior
(2) correta intercuspidacdo em apenas um dos lados
(3) auséncia de correta intercuspidacéo
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Anexo A — Aprovacgio pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario

Onofre Lopes (CEP-HUOL)

HOSPITAL UNIVERSITARIO
ONOFRE LOPES-HUOL/UFRN
PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP

DADDE DO PROJETO DE PESGUISA,

Tiulo da Pesquiea: Cualldade de vida, safisfagdo do paclente, qualldade das poiteses, eficlénca
masligaitna, presenga de disfuncdo temporomandlbular & anallse de custos Oas
fEcnicas simplificads e convenclona para confecgdo de pribeses totals.

Pesquisador; PATRICIA DOS SAMTOS CALDERCH
Lraa Tamatica:

Versdo 2

CAAE: 37D8S714.5.0000.5252

Imatiul;ao Proponants: Pie-Gracuacio em Salde Costiva
PalreEnador Princlpal: Financiamenio Propio

DaD0E DO PARECER

HOmarno oo Parscer: S7E_ 369
Diata s Reletorna: 270272015

Apresantagio do Projeto:

Trata-s2 de uma tese de mesirado onde pacientes sodntulos serdo s2l2CiONad0s Dara receherem uma
protess total confecclonados por duas técnizas distintas wma conslderada simpificada = outra
corvencional. 06 paricipanies serdo seledonados de uma amosira de conwveni2ncla conslderando a
necessidade de prdtese tolal.Os crifédos de Inclusdo para essa pesquisa a0 Indviduos totamente
eOENNIICE N3 Mals 08 1 a0 2 QU 5SjaM USLEN0S de protssas tofals Dimanlarss & Necessham receber um
par de proteses novas. 0F oiténos de exciusdo deaples palniigicas 008 rebondos alvanlanss, probiemas

motores & doenGas Sistemicas que possam Influentiar na adaptago do Indihiduo 3 protese

Oibjativ da Pesgquisa:

Essa pesquisa tem como objetivo avallar 3 efetividade de wma tecrica simplificada de confecgdo de
proteses 10EI5, COMpaando-a 3 UIME 2enka convencional, airaves da avallacio do Impac da saide bucal
na qualidade de vida, safsfapo dos Individuos e efdénca mastigatona, além da avallagio da qualidade

das protesas 2 da presenca de DTM {disfungdo temporomandioular). Alem disso, o cwsho envohido na
confecpdo de proteses totals atraves técnica simpifcada sera comparado a0 cusio envoivido na tecnica

Comeencional.

Ercdmsegn. Aveskds Nic Fecanha, B2 - T subssd s

Bairen: Pebipoin CEP: 51230
UPF: AN Munksipla: MATAL
Talaform. |fs 34500 Fiax: [BHZI0-IET E-mall: oz hoolfyvehon com be

g O g 0



HOSPITAL UNIVERSITARIO w
ONOFRE LOPES-HUOL/UFRN %
Confinuagio do Fanscer: 978,369

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Existem riscos relacionados a colocagdo da protese como nausea,desconforic e engasgo. Os mesmos sdo
citados e sugeridos as medidas de prevengdo & minimizagdc de agravos.Os beneficios ao pacients & a
real::-ililag.in oral do participante do estudo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa é relevante e sua metodologia adequada. Entretanto, ndo fica clare o ndmero de participantes
necessarios ao estudo para se obter uma diferenga entre as técnicas.Todos os problemas cbservados em
parecer antericr foram corrigidos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:

Foram apresentados todos os documentos exigidos pela resolugie 486/12.

Recomendaghes:

Recomendo a estimativa do ndmers de participantes necessarnios.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O estudo & importante, apresenta uma boa metodolegia. O colegiado selicita o envio do numero de

participantes estimads & a adequagdo do cronograma da pesguisa.

Situagio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagac da CONEP:
Mao

Consideragoes Finais a criterio do CEP:

MATAL, 09 de Margo de 2015

Assinado por:
Joao Carlos Alchieri
{Coordenador)
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Anexo B — Registro na baseClinicalTrials.gov

ClinicalTrials.gov

A senvice of the U.S. National Institutes of Heatth

Find Studies About Clinical Studies Submit Studies Resources About This Site

Heome = Find Studies > Search Results > Study Record Detail

Trialrecord 1 of 1 for:  WNCT02652403

Previous Study | Returnto List | Next Study

Simplified Versus Conventional Technique for Complete Denture Fabrication.

This study has been completed. ClinicalTrials.gov Identifier:
NCT02652403
Sponsor:
Universidade Federal do Rio Grande do Morte First received: January 4, 2016
i . . Last updated: January 7, 2016
Information provided by (Responsible Party): Last verified: January 2016

Ana Luisa de Barros Pascoal, Universidade Federal do Rie Grande do Morte History of Changes

Full TextView  Tabular View  No Study Results Posted Disclaimer [ How to Read a Study Record

B Purpose

Search for studies:

Example: "Heart atfack™ AND Loz Angeles"

Advanced Search

Help | Studies by Topic

Search
Glossary

Text Size ™

The purpose of this study is to evaluate the effectiveness of a simplified technique of cenventional dentures fabric ation, comparing it te a traditional technigue, by evaluating the impact of oral health on quality of life, satisfaction of individuals and
chewing efficiency as well assessing the quality of prosthetics and TMD. Furthermere, the cost invelved in the manufacture of dentures through technique simplified will be compared to the cost invelved in the traditional technigue.

Condition Intervention

Edentulous Device: Complete conventional dentures
Device: Complete simplified dentures

Study Type: Interventicnal

Study Design:  Allecation: Randomized
Endpeint Classification: Efficacy Study
Intervention Model Parallel Assignment
Masking: Single Blind (Subject)
Primary Purpose: Treatment

Phase

Phase 2
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Official Title: CQuality of Life, Patient 5 atisfaction, Quality of Dentures, Masticatory Efficiency, Presence of Temporomandibular Dysfunction and Costs Analysis of Simplified and Conventional Technigues for Complete Denture Fabric ation

Resource links provided by NLM:

Me

Plus related topics:  Denfures

U3 FDAResources
Further study details as provided by Universidade Federal do Rio Grande do Norte:

Primary Qutcome Measures:
« Quality of life [ Time Frame: Baseline = day 0 ][ Designated as safety issue: No ]

To assess the impact of oral health en quality of life individuals will be used the Brazilian version of Oral Health Impact Profile for edentulous patients (OHIP-Edent). The inventory shall be applied by a masked examiner.

FPatient satisfaction [ Time Frame: Baseline = day 0 ][ Designated as safety issue: No ]

Patient satisfaction about complete dentures will be access using a questionnaire that assesses aspects related to overall quality of presthesis, as well as comfort, aesthetics, retention, phenetics and mastication.

Masticatory efficiency [ Time Frame: Three months ] [ Designated as safety issue: No |

The evaluation of the masticatory efficiency wil be conducted through chewing capsules.

Quality of life [ Time Frame: Three months ] [ Designated as safety issue: No ]

To assess the impact of oral health on quality of life individuals will be used the Brazilian version of Oral Health Impact Profile for edentulous patients (OHIP-Edent). The inventory shall be applied by a masked examiner.

Fatient satisfaction [ Time Frame: Three month ][ Designated as safety issue: No ]

Patient satisfaction about complete dentures will be access using a questionnaire that assesses aspects related to overall quality of prosthesis, as well as comfort, aesthetics, retention, phenetics and mastication.

Secondary Outcome Measures:
« Costs analysis [ Time Frame: Baseline = day 0 ][ Designated as safety issue; No ]

Assessment of the costs invelved in the dentures fabric ation will be calculated according to the methodology applied by Takanashi et al. 2004,

« Quality of dentures [ Time Frame: Three months ] [ Designated as safety issue: No |

Assessment of the technical quality of dentures will be dene using an examinaticn that analyzes 14 variables: Selection of artificial teeth; Arrangement of the anterior teeth; Interccclusal distance; Stability of the upper and lower prosthesis;
Language space; Centric ccclusion; Occlusion during the excursive movements; Retention of upper and lower dentures; Edge of the upper prosthesis extension; Edge of the lower prosthesis extension; facets; Positioning of the posterior teeth.

« Temporomandibular dysfunction [ Time Frame: Baseline = day 0 ][ Designated as safety issue: No ]

To evaluate the presence of TMD, all subjects will be assessed through RDC / TMD translated and validated to Portuguese by a masked examiner.
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Enroliment:
Study Start Date:

Study Completicn Date:
Primary Completion Date:

Arms

Active Comparator:

Complete
conventional
dentures

Complete dentures
fabricated by
conventional
technigue.

Active Comparator:
Complete simplified
dentures

Complete dentures
fabricated by
simplified technique

Detailed Description:
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March 2015

December 2013

December 2015 (Final data cellection date for primary cutcome measure)

Assigned Interventions
Device: Complete cenventional dentures
The typical operations of cenventional technigue wil be carried out dentures fabrication and clinical appointments and laboratory steps will be necessary until denture insertion:

Preliminary impressicn using irreversible hydrocelleid in a steck trays; Individual acrylic resin trays fabricaticn; Functional impressiens using Zinc cxide-eugencl paste and low fusion compeund in a individual acrylic resin
trays; Maxillary ccclusion rims fabrication; Maxillary occlusion rims fabrication adjustments, Centric relation records and transference of the maxillary occlusion rims positions to semiadjustable articulators using a facebow,;
Setting of teeth in wax; Complete denture wazx try-in; Inserticn, instructions and postinsertion appeointments.

Other Mame: Complete traditional dentures

Device: Complete simplified dentures

For a complete simplified denture fabric ation, individual acrylic resin trays fabrication and functicnal impressions steps will be deleted, and the facebow for transference of the maxillary ccclusion rims positions to
semiadjustable articulators wil be replaced by the table Camper.

The traditional technigue will be cenducted through a protecol used by most dental schoels in Brazil and described in some clinical trials as a conventional technigue for dentures fabrication. GOn simplified technical functional melding step is deleted,
and thus the crientation planes are made directly on the resulting models of the initial melding alginate, and the mounting of the models is performed in semiadjustable articulaters randem with the aid of an auxiliary table 15 degrees with semiadjustable
articulaters fixed to the slope. Te evaluate the impact on oral health quality of life of individuals will be used the Brazilian version of Oral Health Impact Profile for edentulous patients (OHIP-Edent) for evaluation of patient satisfaction wil use a specific
questionnaire assessing the quality of the prestheses will be carried out through a specific exam, to assess the presence of TMD, all subjects will be evaluated through the RDC / TMD, for assessing the efficiency masticatery chewing capsules are
used, the costs invelved in the manufacture of prostheses will be calculated according to the material consumption used during the making of the presthesis. All subjects will be assessed before making the prostheses and 90 days after installation of
new dentures during this period will be held regular control visits. The data will be evaluated in order descriptive by numbers and proportions, moreover, it will be statistically evaluated by means of suitable tests.

B Eligibility

Lges Eligible for Study:

35 Years to 95 Years

Genders Eligible for Study: Both
Accepts Healthy Volunteers:  Yes

Criteria

Inclusion Criteria:

Edentulous individuals for more than one year and total bimaxillary prosthesis users that need a couple of new prostheses,

Exclusion Criteria:

Patholegical changes of alveolar ridges, motor problems and systemic diseases that may influence on the individuals adaptation to the prosthesis,
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B Contacts and Locations

Cheosing to participate in a study is an important persenal decision. Talk with your dector and family members or friends about deciding to join a study. To learn more about this study, you or your doctor may contact the study research staff using the
Contacts provided below. For general information, see Learn About Clinical Studies.

Please refer to this study by its ClinicalTrials.gov identifier: NCT02852403

Sponsors and Collaborators
Universidade Federal do Rio Grande do Norte

Investigators

Study Director: Patricia dos Santes Caldercn, Doctor  Universidade Federal do Rie Grande do Norte

B More Information
Publications:

Talkanashi ¥, Penrod JR, Lund JP, Feine JS. A cost comparison of mandibular two-implant overdenture and conventional denture treatment. Int J Prosthodont. 2004 Mar-Apr, 17(2):.181-6.

Responsible Party: Ana Luisa de Barros Pascoal, Principal Investigator, Universidade Federal do Rio Grande do Norte
ClinicalTrials gov |dentifier: MCT02652403  History of Changes
Other Study 1D Mumbers:  Simplified versus conventional

Study First Received: January 4, 2016
Last Updated: January 7, 2016
Health Authority: Brazil: Ethics Committee

Keywords provided by Universidade Federal de Rio Grande do Marte:
Denture, Complete
Mouth, Edentulous

Additienal relevant MeSH terms:
Mouth, Edentulous

lMouth Diseases
Stomategnathic Diseases
Tooth Diseases

ClinicalTrials.gov processed this record on January 25, 2016
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