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RESUMO

Objetivo: Avaliar a ocorréncia da perda de contato proximal (ICL) entre dente natural e
prétese sobre implante, quanto a localizacdo, tipo e quantidade de retencdo e possiveis
alteracOes clinicas que possam ocorrer na regido periodontal e/ou periimplantar ou no

conforto geral do doente.

Metodologia: Revisdo sistematica da literatura baseada na estratégia de pesquisa PI1CO,
seguindo o preconizado na metodologia PRISMA. O estudo foi registado na plataforma
PROSPERO com o cédigo identificador CRD42023446235. Foi efetuada uma pesquisa
nas bases de dados PubMed, B-on, Google Scholar e Web of Science, sem determinacao
do limite temporal de publicacdo e utilizando os MesH Terms “(implante dentario ou
protese suportada por implante)” e “(perda de contato proximal ou perda de contato

interproximal ou contato aberto ou adjacente dente natural)” e “(impactag¢do alimentar)”.

Resultados: Das 2101 publica¢fes encontradas que, apos as exclusdes, de acordo com a
metodologia aplicada um total de 41 artigos foram selecionados e destes 19 artigos foram
elegiveis para meta-analise (13 ensaios retrospetivos e 6 prospetivos). Avaliaram-se um
total de 2047 pacientes e 7319 proteses em funcdo, verificou-se a perda de contato
proximal em 51% com intervalo de confianca 0,40 a 0,61 com p<0,01. Na detecédo da ICL
o fio dentério foi utilizado em 65%, as matrizes interproximais em 30% e técnicas
radiograficas em 5%. O follow-up das publicacdes variou de 1 a 21 anos, sendo 50% das
publicacdes entre 1 a 3 anos, 25% de 3 a 10 anos e 25% entre 10 e 21 anos. Observou-se
que a ICL ocorria com maior frequéncia na mandibula. Nao foi constatada diferenca
estatistica significativa entre as regides anterior (55%) e posterior (47%). Na face mesial,
a ICL variou entre 13% a 81,4%, possivelmente devido aos diferentes periodos de follow-
up e a diversidade de métodos aplicados na avaliacdo. N&o se detetaram diferencas entre
as proteses unitarias com 50% (0,38 a 0,62) ou maltiplas com 52% (0,35 a 0,69). Varias

publicacBes ndo fizeram mencéo qual o tipo de retencdo aplicada.

Conclusédo: A impactacdo alimentar é a consequéncia mais comum da ICL, sendo mais
prevalente na face mesial da protese implanto-suportada na regido posterior da
mandibula. H& evidéncia de mucosite periimplantar, porém sem evolucdo para
periimplantite, ndo sendo relevante a forma de retencdo ou o numero de elementos da
prétese. Salienta-se a importancia da avaliagdo do esquema oclusal. A colocagdo de uma

goteira de contencgdo néo foi conclusiva para evitar a ICL.



Palavras Chaves: Perda de contato interproximal, implante dentario, dente adjacente,
impactacdo alimentar, prétese implantossuportada.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the occurrence of proximal contact loss (ICL) between natural
teeth and implant-supported prostheses, in terms of location, type and amount of retention
and possible clinical alterations it may cause in the periodontal or peri-implant region or
in the patient's general comfort.

Methodology: Systematic literature review based on the PICO search strategy, following
the PRISMA methodology. The study was registered on the PROSPERO platform with
the identifier code CRD42023446235. A search was carried out in the PubMed, B-on,
Google Scholar and Web of Science databases, without setting a time limit for publication
and using the MesH Terms "(dental implant or implant-supported prosthesis)” and "(loss
of proximal contact or loss of interproximal contact or open contact or adjacent to natural

tooth)" and "(food impaction)".

Results: Of the 2047 publications found that after exclusions according to the
methodology applied a total of 41 articles were selected and of these 19 articles were
eligible for meta-analysis (13 retrospective and 6 prospective trials). A total of 2047
patients and 7,319 prostheses in function were evaluated, and loss of proximal contact
was found in 51% with a confidence interval of 0.40 to 0.61 with p<0.01. To detect ICL,
dental floss was used in 65% of cases, matrices in 30% and X-rays in 5%. The follow-up
of the publications ranged from 1 to 21 years, with 50% between 1 and 3 years, 25%
between 3 and 10 years and 25% between 10 and 21 years. ICL was found to occur more
frequently in the mandible. There was no statistically significant difference between the
anterior (55%) and posterior (47%) regions. On the mesial face, the ICL ranged from 13%
to 81.4%, possibly due to the different follow-up periods and the diversity of methods
used in the assessment. No differences were found between single prostheses with 50%
(0.38 to 0.62) or multiple prostheses with 52% (0.35 to 0.69). Several publications made

no mention of the type of retention applied.

Conclusion: Food impaction is the most common consequence of ICL and is more
prevalent on the mesial side of implant-supported prostheses in the posterior mandible.
There is evidence of perimplant mucositis, but without progression to perimplantitis, and
the form of retention or the number of prothesis elements is not relevant. The importance
of assessing the occlusal scheme is highlighted. The placement of a retaining drip was

not conclusive in preventing ICL.

vii



Keywords: Loss of interproximal contact, dental implant, adjacent tooth, food impaction,

implant-supported prosthesis.
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Alteracdes no contato interproximal entre dente natural e prétese implanto-suportada. Revisao
Sistematica e Meta-andlise.

1. INTRODUCAO

Os dentes naturais apresentam migracao dentéria fisiologica e 0s movimentos ocorrem
desde a erupcdo dentéria, incluindo a inclinagdo funcional no alvéolo para a erupgéo e a
possibilidade de adaptacdo as necessidades fisioldgicas e/ou funcionais, seja no sentido
horizontal, vertical e rotacional, sendo a oclusdo um fator importante para a manutengéo
das superficies de contato interproximal e a homeostasia fisioldgica do periodonto
(Khairnar, 2013; Yen et al., 2022).

O ligamento periodontal mantém o dente em unido com o tecido 6sseo, permitindo com
isso a mobilidade fisiol6gica. Em contraste aos dentes, os implantes exibem um contacto
direto com 0 0ss0, ndo estando sujeitos a mesma mobilidade experienciada pelos dentes.
Na reabilitacdo sobre implante, seja unitaria ou multipla, quando adjacente a um dente
natural, fica evidente essa diferenca de comportamento entre a mobilidade do dente e a
quase imobilidade ou anquilose do implante no tecido ¢sseo (Dai & Lu, 2019; Gasser et
al., 2022; Jo et al., 2019). Na Figura 1 é mostrada a relagdo entre um implante localizado
na posicdo do dente 35 e a perfeita harmonia no contato interproximal entre a protese
sobre implante e os dentes naturais adjacentes, com a regido periimplantar e periodontal

saudaveis.

Figura 1. Relac&o entre implante na posi¢do do 35 e o contato entre prétese sobre implante e os dentes
naturais adjacentes. Salienta-se a regido periimplantar e periodontal saudaveis, realcada com circulo
preto. (Fonte: Imagem do autor).

o |
D |

W

R Y

e,
s YRS

O
iy

sl
O I g.“f‘ =§'
)@l JQ!-"% |
e, 7 LAY
AL A AT S|
Sy e oY



Alteracdes no contato interproximal entre dente natural e prétese implanto-suportada. Revisao
Sistemética e Meta-anélise.

A abertura do espaco entre a protese sobre implante quando adjacente a um dente natural
(ICL) representa uma situacdo clinica relativamente comum e tem sido relatada na
literatura, especialmente em revisdes sistematicas, em estudos retrospetivos clinicos, nas
publicacBes prospetivas e relatos de casos clinicos. Algumas classificacdes tém sido
propostas para descrever a ocorréncia deste facto como nas publicagcdes de Byun et al.
nos estudos desenvolvidos por Chopra et al. (Byun et al., 2015; Chopra et al., 2019). A
ICL pode gerar complicacfes na regido como a impactacéao alimentar (1A), cérie no dente
adjacente, inflamacao gengival, alteracdes periodontais e, em alguns estudos, perda de
suporte 0sseo na regido. Varios métodos tém sido propostos para avaliar a abertura do
espaco interproximal como nas publicacdes realizadas por (Bompolaki et al., 2022; Li et
al., 2016; Pang et al., 2017).

Para evitar o aparecimento e/ou a progressdo dessas alteracbes € necessario o
acompanhamento do doente e 0 ajuste da alteracdo o mais rapido possivel (Greenstein et
al., 2016; Sfondouris & Prestipino, 2019). Isto ¢ evidenciado na Figura 2 onde é mostrada
a falta de superficie de contato na face mesial da prétese sobre implante adjacente a dente
natural e ocorréncia da IA, provocando dano ao tecido gengival e promovendo a
desmineralizacdo do dente com a deposicao de tecido cariado e o surgimento de alteracfes
na mucosa gengival que podem evoluir e gerar perda dssea na regido onde a leséo foi
instalada (Varthis et al., 2016; Sfondouris & Prestipino, 2019; Saber et al., 2020; Fathi et
al., 2022; P. F. Manicone et al., 2022).

Figura 2. Implante na posi¢do do 35, perda do contato interproximal (ICL) entre protese sobre implante
e dente natural com impactacéo alimentar, carie no 34 e perda de volume gengival. (Fonte: Imagem do
autor).



Alteracdes no contato interproximal entre dente natural e prétese implanto-suportada. Revisao
Sistematica e Meta-andlise.

2. METODOLOGIA

A Reviséo foi conduzida de acordo com o guia de revisao da literatura baseado no modelo
de estratégia PICO (Tabela 1) onde foi construida a pergunta: Quais as consequéncias
sobre os tecidos periimplantares e periodontais para a provavel perda do contato entre
dente natural quando adjacente a protese sobre o implante ao longo do tempo? A seguinte
hipdtese foi realizada: A perda de contato interproximal entre dente natural e protese
sobre implante ndo terd consequéncias clinicas sobre o periodonto? A metodologia da
revisdo sistematica foi registada na plataforma PROSPERO (International Prospective
Register of Systematic Reviews) sob o codigo identificador CRD42023446235. Foi
aplicada a estratégia preconizada pela metodologia PRISMA, cujo modelo é detalhado na
Figura 3 e qualificado de acordo com a publicacdo de Page et al. (Page et al., 2021).

Tabela 1. Estratégia PICO delineada para a Reviséo Sistematica com a construcéo da estratégia de
pesquisa.

ACRONIMO DEFINICAO CARACTERISTICAS

Paciente, populagao, Pacientes que realizaram
Problema a ser estudado | colocagdo de implantes dentarios

Diferentes métodos de diagndstico

I Intervencao . o 1.
da impacta¢do alimentar
As regides mais suscetiveis para a
C Comparacao, controlo | ocorréncia da abertura do contato
proximal
0] Outcome, Quais as consequéncias da

abertura do contato nas regides
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Alteracdes no contato interproximal entre dente natural e prétese implanto-suportada. Revisao
Sistematica e Meta-andlise.

2.1. Critérios de inclusao e exclusao

Foram considerados estudos elegiveis as pesquisas clinicas com duracéo de 1 ano ou mais
de acompanhamento, as pesquisas retrospetivas e/ou prospetivas, das quais se incluissem
informacdes sobre o diagnostico da abertura do ponto de contato, métodos de avalia¢do
da abertura, localizacdo da abertura na cavidade oral (maxila, mandibula, regido anterior
e/ou posterior), tipo de retencdo da reabilitacdo (cimentada ou aparafusada) e possiveis
consequéncias clinicas da perda do contato. Foram excluidos os estudos que nao
contemplavam o tipo de diagndstico clinico e/ou tempo de avaliacdo clinica do contato.

Tabela 2. Critérios de Exclusdo e nimero de estudos excluidos ap6s a leitura completa dos artigos.

CRITERIOS DE EXCLUSAO NUMERO DE ESTUDOS EXCLUIDOS
Estudos Clinicos com acompanhamento 0
inferior a 1 ano
Estudos Clinicos sem o nimero de 03
implantes
Estudos experimentais em laboratorio 05
Estudos em animais 00

2.2. Estratégias de pesquisa

Foram realizadas buscas nas bases de dados eletronicas PubMed/MEDLINE; B-on,
Google Scholar e Web of Science. A estratégia de pesquisa foi conduzida por dois
examinadores (JCN e GB), a recolha dos dados foi baseada nas palavras-chave e nos
operadores booleanos “AND” e “OR” sem determinagdo do limite temporal de
publicacdo e utilizando os MesH Terms: “(implante dentario ou implantes dentarios ou
protese suportada por implante)” e “(perda de contato proximal ou perda de contato
interproximal ou contato aberto ou adjacente a dente natural)” e “(impactagdo

alimentar)”.



Alteracdes no contato interproximal entre dente natural e prétese implanto-suportada. Revisao
Sistemética e Meta-anélise.

2.3. Selecao e avaliacao dos estudos

Foi utilizada a plataforma online Rayyan para a gestéo das referéncias de acordo com o
estudo conduzido por Ouzzani et al. (Ouzzani et al., 2016). Apos a selecdo, os artigos
foram enviados para triagem, sendo realizada a excluséo dos artigos duplicados pelos dois
examinadores. A seguir foram realizadas as leituras dos titulos e promovidas as exclusoes.
Seguiu-se a leitura dos resumos pelos dois examinadores (JCN e GB) e, quando havia
alguma divergéncia, um terceiro examinador (BL) era consultado. A leitura dos textos
potencialmente elegiveis foi realizada pelos dois pesquisadores (JCN e GB) e, em todas
as etapas, foi ativada a forma cega no software Rayyan. O pesquisador JCN foi o
responsavel pela decisdo de inclusdo ou exclusdo dos artigos e o segundo pesquisador
(GB) pela revisdo das informag6es. Foram incluidos novos artigos apés a leitura das
referéncias bibliograficas dos artigos selecionados para a analise completa do texto. Apés
essa etapa, 0s artigos selecionados foram exportados para a plataforma Mendeley desktop
versdo 2.93.0.

Foram recolhidas 2101 publicacdes que, apds a exclusdo dos duplicados, resultaram em
376 trabalhos elegiveis. Apds passou-se a leitura dos titulos onde 78 estudos foram
selecionados para avaliacdo do resumo e, nesse momento, excluiram-se um total de 30
publicacBGes. Foram identificados 48 artigos para leitura integral do texto, tendo sido
excluidas 10 publicacGes em virtude de 2 serem relatos de casos sem identificacdo do
periodo de follow-up, 3 ndo referiram a quantidade de implantes colocados e 5 estudos
correspondiam a trabalhos de comparacdo laboratorial com elementos finitos e
sobreposicdo de modelos sem acompanhamento e/ou relato da evidéncia clinica,

conforme descrito na tabela 2.

Com a leitura final dos artigos pelos dois pesquisadores (JCN E GB) foram incluidos na
revisdo 3 artigos adicionais em funcdo da leitura das referéncias bibliograficas nas
publicacGes analisadas (classificacdo de ICL, revisdo sistematica, estudo clinico
comparativo prospetivo ou retrospetivo). Assim, na presente revisdo sistematica foram
incluidos 41 estudos, conforme o fluxograma PRISMA ilustrado na Figura 3. Para a
analise grafica foi utilizada a meta-analise com a metodologia preconizada por Schwarzer
et al. (Schwarzer et al., 2014).
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Figura 3. Fluxograma PRISMA da estratégia utilizada na busca da literatura.

Identificacdo dos estudos nas bases de dados e reaistros

o Total dos estudos _

S identificados Estudos removidos:

E_:, Pub-Med (n=305) > - Por Duplicata (n

= B-on (n=1305) =1725)

3 Google Scholar (n=306) - Ap0s a leitura dos

Web of Science (n=185) titulos (n=298)
Total dos Registos (n=2101)
v
Estudos para a leitura dos | Excluidos apos leitura dos
Resumos (n=78) resumos (n=30)

S l Excluséo apos a leitura do texto

8 Artigos para a leiturado |, | integral (n=10)

g texto integral (n=48) Raz0es para exc!usao: relato caso (n
=2), sem quant. implantes (n=3),
sem tempo avaliacdo (n=5)

Artigos selecionados para —
a revisdo (n=38) Artigos incluidos apos analise das
referéncias dos artigos selecionados:3
Razéo 1 (n = classificacdo ICL)
Razéo 2 (n = revisao sistematica)
Razéo 3 (n = estudo clinico)
comparativo)

z§ Total dos estudos incluidos

2 na reviséo

£ (n=41)

Para a avaliacdo qualitativa os estudos selecionados foram submetidos a analise grafica
do tipo Floresta (forest plots) foi utilizado o checklist da CONSORT, constante nos

anexos 1 e 2.
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Os estudos foram avaliados nos critérios da CONSORT, conforme publicado por
Manouchehri et al. onde foram considerados a qualidade dos artigos publicados pelos
critérios da CONSORT em Pobres quando preenchiam menos que 10,50; Médios entre
10,50 e 21; Bom quando estavam entre 22 e 31,50 e em Excelente quando preenchiam
entre 31,50 e 43 pontos dos itens analisados. Os artigos analisados ndo pontuaram em 10
itens constantes dos critérios, conforme descritos nos anexos 1 e 2. Ja 75% dos artigos
preencheram entre 16 e 21, pontos dos itens avaliados, portanto sendo 15 artigos
classificados com a qualidade média e 25% cumpriram requisitos entre 22 e 31,50, sendo
5 artigos, com qualidade boa. E importante destacar que o atendimento aos itens
constantes mostra que 0s riscos de viés dos artigos cumpriram os requisitos da estratégia

entre qualidade média e boa (Manouchehri et al., 2020).
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3. RESULTADOS

As caracteristicas dos estudos avaliados e os itens analisados encontram-se descritos na Tabela 2, no total de 19 relatos sendo 13 publicacdes
retrospetivas e 6 prospetivas. As pesquisas encontradas nas bases de dados foram realizadas no periodo que decorre entre 2008 com Wei et al. com
a publicagdo de Manicone et al. (P. F. Manicone et al., 2022; Wei et al., 2008). Um total de 2047 doentes foram descritos, exceto no estudo de
French et al. do qual ndo consta a informacéo relacionada ao nimero de participantes (French et al., 2019). O total de restaura¢des avaliadas foi de
7319 nas publicages selecionadas.

Tabela 2. Descricao dos estudos incluidos na pesquisa para revisdo sistemética e meta-anélise.

Estudo Tipo | Pac. | MxMd | Rest | A/P M D Diag Prot I}){r f)tt IA | AltBiol Periodo
(Yen et al., 2022)[1] Re | 147 | Mx/Md. | 180 | AP | 13% | 2,3% Rx 50mm SM | C-P | OK NA 3.1 anos
(Byun et al., 2015)[7] Re 94 Mx/Md 135 | AP | 38,1% | 24,6% Fio dental SM | C-P | OK SA 3meses a 13 anos
(Bompolaki et al., 2022)[8] Re | 83 | 3MX 1 yig | p | 488% | 26,7% Tiras 12mm S | P |OK| SsA 4 meses a 10
50Md anos
0,
(French et al., 2019)[17] Re | NR ﬁz fé;’ 4325 | AP | 85,4% | 11,6% Fio 50 um e rx SM | C-P | OK | Mucosite | 2meses a 21 anos
0
. 57,9%ma o o Fio 70um
(Varthis et al., 2016)[ 18] Re | 128 49%¢md 174 | AP | 78,2% | 21,8% Rx S | C-P | OK NA 3meses a 11 anos
0,
(Saber et al., 2020)[19] Re | 83 g‘l‘;é’l\l\ﬁ 190 | AP | 42,1% | 13,5% |  Fio 70um e rx S | C-P | OK | Mucosite | 3meses a 5 anos
,D/0
anthasan et al., € ,8% ,270 10 - ucosite meses
Chanth 1., 2022)[22] R 178 | MXMd | 286 | P | 64,8% | 35,2% Fi S | C-P|OK | M i 28
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(Wong et al., 2015)[25] Re | 45 igﬁz 66 P 65% Matrix 38um SM | C-P | OK NA 3,9 anos
(Jeong & Chang, 2015)[26] Re | 100 | Mx/Md 150 | AP | 42% Fio dental SM | C-P | OK | Altbiol | 3 mesea 13 anos
uo et al., T ,2% ,2% io denta p anos
(Abd 1.,2021)[28] P 35 NR 37 P | 63,2% | 36,2% Fio dental S Ap | NA SA 2
(Ren et al., 2016)[29] Pr 18 NR 18 P | 64,8% Matrix 50um S | C-P | OK NA 1 ano
(Liang et al., 2020)[31] Re | 317 | MxMd 549 P 27% 5% Fio dental SM | C-P | OK NA 3meses a 18 anos
(Shi et al., 2019)[32] Pr | 74 2311:/143 74 | P | 23% | 25,7% Fio dental s |cP|oK| Na 1 ano
(Wei et al., 2008)[33] Re 28 ggmz 55 | AP | 58% Matrixmet 50um NA | NA | OK NA 1.3a2.2 anos
(Koori et al., 2010)[34] Re | 105 146 | AP | 51,8% | 15,6% Matrix 50um SM | NR | OK NA 1 més a 10.3 anos
(Pang et al., 2017)[35] Pr | 150 }3%\1\23 234 P | 66,2% | 36,9% | Matrix 5a 100um SM | C-P | OK SA 2 a7 anos
(Kandathilparambil et al., 57,9% | 38,9% Matrix }
2020)[36] Prop 401 Md 40 P g | TS, S0um+digital S |CPOK] NA I ano
(Wolfart et al., 2021)[38] Pr 41 MxMd 56 P | 26,4% | 14,6% Matrix 50 um S Ap | OK SA 2 anos
(P. Manicone et al., 2022)[41] Re | 320 | MxMd 486 | AP | 77% 23% Fio+Rx SM | C-P | OK | Mucos 10 anos

Re: Retrospetivo; Pr: Prospetivo; Mx: Maxila; Md: Mandibula; AP: Sem distin¢do se A ou P; A: Anterior; P: Posterior; M: Mesial; D: Distal; S:
Diag: Diagndstico; Unitaria; SM: Unitaria-Multipla; C-P: Cimentada/Aparafusada; Ap: Aparafusada; IA: Impactacdo Alimentar SA: Sem

alteracdes; NA: Nao avaliado; OK: Avaliado.NR: Néo relatado
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Na avaliacdo de meta-analise, os resultados dos estudos destacados tiveram efeito de 51%
(intervalo de confianca entre 0,40 e 0,61) e heterogeneidade: i> = 99%, r? = 0,8377, p <
0,01. No entanto estiveram fora do grafico diamante, o estudo desenvolvido por Yen et
al., no ano de 2022 que apresentou um desvio no grafico para 13% e, também, a
publicacdo produzida por French et al., em 2018 apresentou valor extremo de 85%,

conforme descritos na Figura 4.

Dois estudos ndo informaram se os implantes foram colocados na maxila ou na mandibula
(Abduo et al., 2021; Jeong & Chang, 2015), ja, em outro estudo, foi relatado que foram
colocados apenas na mandibula (Wei et al., 2008). Outros 15 estudos relataram a
colocagdo de implantes na maxila e/ou na mandibula no mesmo paciente (Bompolaki et
al., 2022; Byun et al., 2015; Chanthasan et al., 2022; French et al., 2019; Koori et al.,
2010; Liang et al., 2020; P. F. Manicone et al., 2022; Pang et al., 2017; Saber et al., 2020;
Shi et al., 2019; Varthis et al., 2016; Wei et al., 2008; Wolfart et al., 2021; Wong et al.,
2015; Yen et al., 2022).

Figura 4. Forest plots: Andlise do resultado total dos eventos em cada artigo que avaliou a quantidade de
pacientes e préteses, em 13 retrospetivos e 6 prospetivos estudos, avaliados na meta-analise.

STUDY EVENTS TOTAL PROP. (95%-Cl) PERIOD
[01] Yen et af (2020) 23 180 | 0.13 (0.08, 0.19) 3.1y
[07] Byun et al (2015) 51 135 |} 0.38 (0.30, 0.47) 3m-13y
[08] Bombolaki et al (2020) 58 118 | 0.49 (040, 0.59) 4m-10y
[17] French et al (2019) 3694 4325 | 0.85 (0.84, 0.86) 2m-21y
[18] Varthis et al (2016) 136 174 [ | 0.78 (0.71, 0.84) 3m-11y
[19] Saber et al (2020) 80 190 | | 0.42 (035, 0.49) 3m-5y
[22] Chanthassan et al (2022) 185 286 [ ] 0.65 (0.59, 0.70) 28m
[25] Wong et al (2015) 43 66 [ | 0.65 (0.52, 0.76) 3.9y
[26] Jeong & Chang (2015) 63 150 [ | 0.42 (0.34, 0.50) 3m-13y
[28] Abduo et al (2021) 12 37 | 0.32 (0.18, 0.50) 2y

[29] Ren et al (2016) 12 18 |} 0.67 (0.41, 0.87) 1y

[31] Liang et al (2020) 148 549 | 0.27 (0.23, 0.31) 3m-18y
[32] Shi et al (2019) 17 74 | 0.23 (0.14, 0.34) 1y

[33] Wei et al (2008) 32 55 1 0.58 (044, 0.71) 1.3-2.2y
[34] Koori et al (2010) 76 146 1 0.52 (0.44, 0.60) 1m-10.3y
[35] Pang et al (2017) 155 234 1 0.66 (0.60,0.72) 2-7y
[36) Kandathilparambil et al (2020) 23 40 1 0.57 (0.41, 0.73) 1y

[38] Wolfart et al (2021) 15 56 |} 0.27 (0.16, 0.40) 2y

[41] Manicone et al (2022) 374 486 [ | 0.77 (0.73, 0.81) 10y
RANDOMEFFECTS ~ 1=99% 1*=0.84 p<0.01 = 0.51 (0.40, 0.61)

TOTAL 1986 7319

Os implantes foram reabilitados com préteses unitarias e/ou maltiplas. Foram conduzidos
10 estudos com préteses unitarias (Abduo et al., 2021; Bompolaki et al., 2022;
Chanthasan et al., 2022; Kandathilparambil et al., 2020; Ren et al., 2016; Saber et al.,
2020; Shi et al., 2019; Varthis et al., 2016; Wei et al., 2008; Wolfart et al., 2021) e nas
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outras 9 publica¢bes houve a distin¢do se eram unitarias/multiplas (Byun et al., 2015;
French et al., 2019; Jeong & Chang, 2015; Koori et al., 2010; Liang et al., 2020; P.
Manicone et al., 2022; Pang et al., 2017; Wong et al., 2015; Yen et al., 2022), porém no
estudo de Latimer et al., em 2021 ndo foi relatado qual o tipo de retencdo da protese
(unitaria ou multipla) utilizada, tendo sido esse estudo excluido da andlise. Na meta-
analise, para as proteses unitérias foi obtido um resultado de 50% (intervalo de confianca
0,38 para 0,62) e heterogeneidade: i2 =92%, r? = 0,52, p < 0,01. Na analise de proteses
unitarias-multiplas foi encontrado um resultado de 52% (intervalo de confianca 0,35 para
0,69) e heterogeneidade: i2 =99%, r? = 1,15, p < 0,01 (Figura 5).

Figura 5. Forest plots: Analise do total dos eventos em cada artigo avaliada a quantidade nos os subgrupos
de proteses unitarias (S) com 9 estudos e sem distincao entre maltiplas e unitarias (SM) em 10 estudos.

STUDY EVENTS TOTAL PROP. (95%-Cl) PERIOD
[01] Yen et af (2020) 147 180 [ ] 0.13 (0.08,0.19) 3.1y
[07] Byun et af (2015) 94 135 [ ] ! 0.38 (0.30, 0.47) 3m-13y
[17] French et al (2019) - 4325 i 1 0.85 (0.84, 0.86) 2m-21y
[25] Wong et al (2015) 45 66 1 0.65 (0.52,0.76) 39y
[26] Jeong & Chang (2015) 100 150 1| 042 (0.34, 0.50) 3m-13y
[31] Liang et al (2020) 317 549 1 1 0.27 (0.23,0.31) 3m-18y
[34] Koori et al (2010) 105 146 ] 0.52 (0.44, 0.60) 1m-10.3y
(351 Pang et al (2017) 150 234 o 0.66 (0.60,072) 2-7y
[41] Manicone et al (2022) 320 486 1 1 0.77 (0.73, 0.81) 10y
<>
H
[08] Bombolaki et al (2020) 83 118 | 049 (040, 0.59) 4m-10y
[18] Varthis et al (2016) 128 174 ! 1 0.78 (0.71, 0.84) 3m-11y
[19] Saber et al (2020) 83 190 [ I 042 (035, 049)  3m-5y
[22] Chanthassan et al (2022) 178 286 H ] 0.65 (0.59, 0.70) 28m
[28] Abduo et al (2021) 35 37 [ 0.32 (0.18, 0.50) 2y
[29] Ren et al (2016) 18 18 ! [ | 0.67 (041, 0.87) 1y
[32] Shi et al (2019) 74 74 1 : 0.23 (0.14, 0.34) 1y
[33] Wei et al (2008) 28 55 i | 0.58 (0.44,0.71) 1.3-2.2y
[36] Kandathilparambil et af (2020) 40 40 E [ | 0.57 (041, 0.73) 1y
[38] Wolfart et af (2021) 3| 56 [ ] ) 0.27 (0.16, 0.40) 2y
T
RANDOMEFFECTS  =99% r*=0.84 p<0.01 <> 051 (0.40, 0.61)
TOTAL 1986 7319 X3=0.03 df=1 (p=0.85)

Quanto a localizacdo do implante, na regido anterior (A) ou posterior (P). Nas 9
publicacbes A-P (ndo distinguiram se era na regido anterior -A- ou posterior -P-), 0
resultado obtido foi de 55% (intervalo de confianca de 0,37 para 0,71) e heterogeneidade:
i2=99%, r? =1,12, p < 0,01 (Byun et al., 2015; French et al., 2019; Jeong & Chang, 2015;
Kandathilparambil et al., 2020; Koori et al., 2010; P. F. Manicone et al., 2022; Saber et
al., 2020; Varthis et al., 2016; Wei et al., 2008; Yen et al., 2022), enquanto que para a
regido P foram identificados 10 estudos (Abduo et al., 2021; Bompolaki et al., 2022;
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Chanthasan et al., 2022; Kandathilparambil et al., 2020; Liang et al., 2020; Pang et al.,
2017; Ren et al., 2016; Shi et al., 2019; Wolfart et al., 2021; Wong et al., 2015) com o0s
resultados da meta-analise da regiédo P foi de 47% (intervalo de confianga entre 0,36 para
0,59) e heterogeneidade: i2 =95%, r?> =0,51, p < 0,01 (Figura 6).

Figura 6. Forest plots: Andlise do total dos eventos quanto a perda de ponto de contato nos subgrupos nas
proteses localizadas na regido Anterior-Posterior (AP) em 9 estudos e na Posterior (P) em outros 10
estudos.

STUDY EVENTS TOTAL PROP. (95%-Cl) PERIOD

[01] Yen et al (2020) 147 180 1 ' 0.13 (0.08, 0.19) 3.1y

(
[07) Byun et al (2015) 94 135 1 i 0.38 (0.30,047) 3m-13y
[17] French et al (2019) — 4325 : ] 0.85 (0.84, 0.86) 2m-21y
[18] Varthis et al (2016) 128 174 E | | 0.78 (0.71, 0.84) 3m-11y
[19] Saber et al (2020) 83 190 1 H 042 (035,049) 3m-5y
[26] Jeong & Chang (2015) 100 150 | . 042 (0.34, 0.50) 3m-13y
[33] Wei et al (2008) 28 55 i | 0.58 (0.44,0.71) 1.3-2.2y
[34] Koori et al (2010) 105 146 lE 0.52 (0.44, 0.60) 1m-10.3y
[41] Manicone et al (2022) 320 486 ! [ | 0.77 (0.73, 0.81) 10y
<>
[08] Bombolaki et al (2020) 83 118 EI 0.49 (0.40,0.59) 4m-10y
[22] Chanthassan et al (2022) 178 286 ! 1 0.65 (0.59,0.70) 28m
[25] Wong et al (2015) 45 66 | | | 0.65 (0.52,0.76) 3.9y
[28] Abduo et al (2021) 35 37 1 ] 0.32 (0.18, 0.50) 2y
[29] Ren et al (2016) 18 18 ii 0.67 (041,087) 1y
[31] Liang et al (2020) 317 549 | | . 0.27 (0.23,0.31) 3m-18y
[32] Shi et al (2019) 74 74 1 ! 0.23 (0.14, 0.34) 1y
[35] Pang et al (2017) 150 234 ‘ [ | 0.66 (0.60, 0.72) 2-7y
[36] Kandathilparambil et al (2020) 40 40 E [ | 0.57 (041, 0.73) 1y
[38] Wolfart et al (2021) 41 56 [ | 4 0.27 (0.16, 0.40) 2y
=
RANDOM EFFECTS ~ =99% 1°=0.84 p<0.01 << 0.51 (0.40, 0.61)
TOTAL 1986 7319 | ) 60 ) x2=049 df=1 (p=0.48)

Para o tipo de retencdo, se aparafusada ou cimentada, foram encontrados 3 estudos com
proteses aparafusadas (Abduo et al., 2021; Bompolaki et al., 2022; Kandathilparambil et
al., 2020), no entanto outros 13 estudos ndo determinaram se eram cimentadas ou
aparafusadas (Chanthasan et al., 2022; French et al., 2019; Jeong & Chang, 2015;
Kandathilparambil et al., 2020; Liang et al., 2020; P. F. Manicone et al., 2022; Pang et
al., 2017; Ren et al., 2016; Saber et al., 2020; Shi et al., 2019; Varthis et al., 2016; Wong
et al., 2015; Yen et al., 2022) e em outros 3 nao foi relatado o tipo de retencdo utilizada
(Byun et al., 2015; Koori et al., 2010; Wei et al., 2008).

Na meta-andlise, para as proteses Ap encontramos um resultado de 37% (intervalo de
confianga 0,26 a 0,50) e heterogeneidade: i =77%, r? = 0,13, p = 0,01. Na andlise de C-
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P encontramos um resultado de 55% (intervalo de confianca 0,40 a 0,68) e
heterogeneidade: i =99%, r*> = 1,06, p < 0,01. Também foi realizada a meta-analise nas
publica¢bes que ndo relataram o tipo de retengéo, tendo sido encontrado um resultado de
48% (intervalo de confianca 0,39 a 0,58) e heterogeneidade: i> =77%, r2 = 0,08, p = 0,01,
resultados na Figura 7.

Figura 7. Forest plots: Andlise do total dos eventos quanto a perda de ponto de contato nos subgrupos das
proteses Cimentadas/Aparafusadas (CP) com 13 estudos, nas Aparafusadas (Ap) com 3 estudos, nos que
ndo informaram o tipo de retenc&o foram mais outros 3 estudos.

STUDY EVENTS TOTAL PROP. (95%-Cl) PERIOD
[01] Yen et al (2020) 147 180 1 1 0.13 (0.08,0.19) 3.1y
[17] French et al (2019) -—— 4325 3 1 0.85 (0.84,0.86) 2m-21y
[18] Varthis et al (2016) 128 174 e 1 0.78 (0.71, 0.84) 3m-11y
[19] Saber et al (2020) 83 190 | 042 (0.35,049)  3m-5y
[22] Chanthassan et al (2022) 178 286 ' [ | 0.65 (0.59,0.70) 28m
'
[25] Wong et al (2015) 45 66 . | 0.65 (0.52,0.76) 39y
[26] Jeong & Chang (2015) 100 150 [ | ' 042 (0.34,0.50) 3m-13y
[29] Ren et al (2016) 18 18 Y 1 0.67 (0.41, 0.87) 1y
[31] Liang et al (2020) 317 549 1 ' 027 (0.23,0.31) 3m-18y
[32] Shi et al (2019) 74 74 1 4 0.23 (0.14, 0.34) 1y
[35] Pang et al (2017) 150 234 ‘ 1 0.66 (0.60,0.72) 2-7y
[36] Kandathilparambil et al (2020) 40 40 H | 0.57 (0.41,0.73) 1y
[41] Manicone et al (2022) 320 486 3 1 0.77 (0.73, 0.81) 10y
.
(08] Bombolaki et al (2020) 83 118 ; | 0.49 (0.40,0.59) 4m-10y
(28] Abduo et al (2021) 35 37 | I 0.32 (0.18, 0.50) 2y
[38] Wolfart et al (2021) 41 56 1 4 0.27 (0.16,0.40) 2y
[07] Byun et al (2015) 94 135 1 0.38 (0.30, 047) 3m-13y
[33] Wei et al (2008) 28 55 1 0.58 (0.44,0.71) 1.3-2.2y
[34] Koori et al (2010) 105 146 ] 0.52 (0.44, 0.60) 1m-10.3y
<:>
RANDOM EFFECTS P=99% r?=0.84 p<0.01 <> 0.51 (0.40, 0.61)
TOTAL 1986 7319 Xf =3.57 df=2 (p=0.17)

Para mensurar a abertura do ponto de contato foram analisados varios métodos. O fio
dentario foi o mais validado em 12 estudos (Abduo et al., 2021; Bompolaki et al., 2022;
Byun et al., 2015; Chanthasan et al., 2022; French et al., 2019; Jeong & Chang, 2015;
Liang et al., 2020; P. F. Manicone et al., 2022; Saber et al., 2020; Shi et al., 2019; Varthis
et al.,, 2016; Yen et al., 2022), em outros 8 estudos foi utilizada matriz metalica em
espessuras diferentes (Kandathilparambil et al., 2020; Koori et al., 2010; Latimer et al.,
2021; Pang et al., 2017; Ren et al., 2016; Wei et al., 2008; Wolfart et al., 2021; Wong et

al., 2015), para mais 3 estudos a radiografia apical foi realizada (P. F. Manicone et al.,
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2022; Varthis et al., 2016; Yen et al., 2022) e outra forma foi a sobreposi¢do de modelos
digitalizados ao longo do tempo apresentado por Wei et al., em 2008. Houve também a
unido de mais de uma metodologia (French et al., 2019; Kandathilparambil et al., 2020;
Latimer et al., 2021; P. F. Manicone et al., 2022; Saber et al., 2020), sendo que em todas
as pesquisas foram utilizadas radiografias para acompanhamento ap6s o fechamento dos
espagos e nos retornos de controlo. Uma vez que existiam vérias formas de diagndstico
da medicdo da abertura do ponto de contacto ndo foi realizada a meta-anélise dessa

variavel.

Outra avaliacdo realizada em varios estudos foi a determinacdo do tempo decorrido entre
a colocacdo da protese até a detecdo da abertura do contato entre a protese sobre o
implante e o dente adjacente, tendo variado desde 3 meses (Ren et al., 2016; Wei et al.,
2008) até prazos superiores a 5 anos (Byun et al., 2015; Koori et al., 2010) ou até 10 anos
(P. F. Manicone et al., 2022; Pang et al., 2017) ou tempos maiores que 10 anos apos a
instalacdo dos trabalhos da prétese (Bompolaki et al., 2022; French et al., 2019; Varthis
et al., 2016). Observou-se um aumento progressivo dessa abertura ao longo do tempo

entre a instalacéo e a detecdo da alteracdo (Jeong & Chang, 2015; Koori et al., 2010).

A |A foi relatada nos estudos avaliados bem como a sua influéncia nas modificacdes do
tecido gengival. Em 12 estudos nao foram encontradas alteracdes gengivais (Abduo et
al., 2021; Bompolaki et al., 2022; Koori et al., 2010; Liang et al., 2020; Ren et al., 2016;
Shietal., 2019; Varthis et al., 2016; Wei et al., 2008; Wong et al., 2015; Yen etal., 2022),
para os estudos onde ocorreram variacdo da condicao gengival, em 6 foram encontradas
alteracdes gengivais (Chanthasan et al., 2022; French et al., 2019; Jeong & Chang, 2015;
Kandathilparambil et al., 2020; P. F. Manicone et al., 2022; Saber et al., 2020) e em 1
estudo além da condicdo gengival foi constatada alteracdo 6ssea (Byun et al., 2015). Na
meta-analise desse parametro a salde periodontal e periimplantar da regido foi
considerada em 7 publicacdes com alteracdes que variaram desde mucosite até a perda
de insercdo 6ssea, com as variacOes bioldgicas em 60% (intervalo de confianca 0,45 a
0,73) e heterogeneidade: i =99%, r?> = 0,63, p < 0,01. Nas outras 12 publicacdes, que
relataram auséncia de variacGes biologicas, foi obtido um valor de 45% (intervalo de
confianca 0,33 a 0,59) e heterogeneidade: i2 =96%, r? = 0,83, p < 0,01, resultados na
Figura 8.

Figura 8. Forest plots: Andlise do total dos eventos quanto a perda de ponto de contato nos subgrupos das
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Alteracdes Bioldgicas, com 7 estudos, e no subgrupo que ocorreu variagéo biologica foram 12 estudos.

STUDY EVENTS TOTAL PROP. (95%~Cl) PERIOD

[07] Byun et al (2015) 94 135 | / 0.38 (0.30, 0.47) 3m-13y

[17] French et al (2019) -—— 4325 . ] 0.85 (0.84, 0.86) 2m-21y

[19] Saber et al (2020) 83 190 | % 042 (0.35,049) 3m-5y

[22] Chanthassan et al (2022) 178 286 | 0.65 (0.59,0.70) 28m

[26] Jeong & Chang (2015) 100 150 1 H 0.42 (0.34, 0.50) 3m-13y

[36] Kandathilparambil et al (2020) 40 40 l; 0.57 (041, 0.73) 1y

[41] Manicone et al (2022) 320 486 : | 0.77 (0.73,0.81) 10y

<<>

[01] Yen et al (2020) 147 180 1 ' 0.13 (0.08, 0.19) 3.1y

[08] Bombolaki et al (2020) 83 118 o | 0.49 (0.40, 0.59) 4m-10y

[18] Varthis et al (2016) 128 174 1 1 0.78 (0.71, 0.84) 3m-11y

[25) Wong et al (2015) 45 66 ] 0.65 (0.52,0.76) 39y

[28] Abduo et al (2021) 35 37 1 ' 0.32 (0.18, 0.50) 2y

[29] Ren et al (2016) 18 18 ] 1 0.67 (0.41,0.87) 1y

[31] Liang et al (2020) 317 549 | 3 0.27 (0.23,0.31) 3m-18y

[32) Shi et al (2019) 74 74 1 ! 0.23 (0.14, 0.34) 1y

[33] Wei et al (2008) 28 55 ; [ ] 0.58 (0.44,0.71) 1.3-2.2y

[34] Koori et al (2010) 105 146 n 0.52 (0.44,0.60) 1m-10.3y

[35] Pang et al (2017) 150 234 3 1 0.66 (0.60, 0.72) 2-7y

[38] Wolfart et al (2021) 41 56 [ ] ! 0.27 (0.16, 0.40) 2y
S

RANDOMEFFECTS  P=99% 1*=0.84 p<0.01 <> 0.51 (0.40, 0.61)

TOTAL 1986 7319 ) € 10 xf:llo df=1 (p=0.15)

O periodo analisado foi entre 1 e 21 anos na ocorréncia de follow-up foram 6 publicacdes
com até 3 anos (Abduo et al., 2021; Liu et al., 2019; Ren et al., 2016; Shi et al., 2019;
Wei et al., 2008; Wolfart et al., 2021), 7 estudos entre ficaram no periodo entre 3 e 10
anos (Bompolaki et al., 2022; Koori et al., 2010; P. F. Manicone et al., 2022; Pang et al.,
2017; Saber et al., 2020; Wong et al., 2015; Yen etal., 2022) e outras 5 publicacfes (Byun
et al., 2015; French et al., 2019; Jeong & Chang, 2015; Liang et al., 2020; Varthis et al.,

2016) no periodo entre 10 e 21 anos de acompanhamento.
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4. DISCUSSAO

Nas andlises realizadas para a ocorréncia da ICL, quanto a localizac&o e tipo de retencdo
ndo foram evidenciadas alteracBes que possam causar mudancas clinicas na regido e
desencadear modificacdes na area periodontal ou periimplantar ou no conforto geral do
paciente corroborando com os trabalhos (Jeong & Chang, 2015; Saber et al., 2020;
Varthis et al., 2016). Ainda na Figura 4 destacam-se os estudos (Chopra et al., 2019;
Liang etal., 2020; Shi et al., 2019; Wolfart et al., 2021; Yen et al., 2022) que se encontram
fora do intervalo de confianca da andlise. Também noutros estudos (French et al., 2019;
P. Manicone et al., 2022; Varthis et al., 2016) verificaram-se um desvio do intervalo de

confianca compreendido entre 0,4 a 0,6.

4.1. Avaliacdo da Perda de Contato Interproximal

A avaliacdo da ICL foi realizada com o uso de diferentes metodologias, o que impediu a
realizacdo de verificacdo com meta-analise. Os métodos variaram desde a passagem de
fio dentério, avaliacdo radiografica, tira de matriz de diferentes dimensdes, fios de aco e,
ainda, a avaliacao clinica nos exames de rotina como o realizado por Jo et al. ou nos
relatos dos doentes (Jo et al., 2019; Latimer et al., 2021; Mehanna & Habre-Hallage,
2021). Grandes discrepancias na avaliacdo da ICL (entre 13% até 66,20%) foram
encontradas em (Pang et al., 2017; Yen et al., 2022) o que pode ser explicado pela falta
de protocolo na analise da resisténcia a passagem do fio dentario de espessuras diferentes
(50 a 70um) que foi a forma mais utilizada para o diagnostico na detecao da ICL (Abduo
et al., 2021; Chanthasan et al., 2022; Ghasemi et al., 2022; Greenstein et al., 2016;
Latimer et al., 2021; Saber et al., 2020; Varthis et al., 2016). Outros estudos qualificaram
a passagem do fio dentario em resisténcia minima ou sem resisténcia a passagem
(Bompolaki et al., 2022; Byun et al., 2015), ja outras pesquisas propuseram um score
determinados por numeros: 0,1,2,3 (Jeong & Chang, 2015; Jeyasree & Muthuraj, 2022;
P. F. Manicone et al., 2022; Shi et al., 2019) ou, ainda outros com o uso de letras: a, b, ¢
(Liang et al., 2020).

A ICL também foi medida por tiras metalicas (Kandathilparambil et al., 2020; Koori et
al., 2010; Pang et al., 2017; Ren et al., 2016; Wei et al., 2008; Wolfart et al., 2021; Wong

et al., 2015) com variacdo de espessura da tira entre 0,1 a 0,5mm, procurando melhor
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dimensionar a perda do contato na distancia interproximal (M-D) assim como apico-
coronal que foi realizado por Latimer et al. em 2021, também foi utilizado fio metalico
com espessuras de 0,2mm; 0,25mm simples; 0,25mm dobrada e 0,3mm (Li et al., 2016).
O fio dentario foi o método mais utilizado para detetar a ICL €, a0 mesmo tempo, usado
quando da sobreposic¢ao dos modelos digitalizados. Essa metodologia foi importante para
avaliar e verificar que as alteracGes ocorridas nao aconteceram apenas no sentido mésio-

distal, porém em outras dire¢cGes como a giroversao que foi descrito por Jo et al. (2019).

Na avaliacdo radiografica, a medicdo foi realizada pela verificacdo do contato entre as
préteses sobre implantes adjacentes a dente natural e também no acompanhamento apés
as correcdes das ICL. Este método foi usado para realizar a medicdo Ossea, que foi
avaliada desde o ombro do implante (plataforma) até a crista 6ssea mais proxima do
implante, ndo sendo detalhado se os implantes eram Bone Level ou Tissue Level (French
et al., 2019; Jeong & Chang, 2015; Kandathilparambil et al., 2020; Saber et al., 2020;
Varthis et al., 2016; Yen et al., 2022). E importante destacar a existéncia das distor¢ces
que a avaliacdo radiografica pode conter devido a dificuldade de medir a mesma posi¢édo
mesmo com a repeticdo da técnica e, ainda com o uso de moldes individualizados pre-

fabricados.

A avaliacdo clinica visual foi realizada pelos profissionais em todas as publicacdes
analisadas. A grande variacdo nos métodos para a detecdo da ICL pode explicar as
grandes discrepancias encontradas como em 13% no estudo de Yen et al., 2022, 23% no
de Manicone et al., 2022, bem como de 65% em Wong et al., 2015, ou ainda 78,2% em
Varthis et al., 2016. E importante o estabelecimento de uma metodologia uniformizada
na avaliacdo da ICL para que os resultados sejam mais fidedignos e, possivelmente, com
uma margem menor de distor¢do na detecdo. E importante a recomendagdo ao doente
sobre a possibilidade de ocorréncia da ICL, quanto aos sinais clinicos e a necessidade de
retorno ao médico dentista para avaliacdo, sdo recomendac6es que devem fazer parte das

orientacdes no protocolo de entrega dos trabalhos protéticos.

4.2. Impacta¢io Alimentar

A |A foi encontrada em todos os trabalhos onde foi constatada ICL, porém é importante

realcar que em alguns casos houve a confirmacdo da IA pelo doente (Chanthasan et al.,
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2022; Jeong & Chang, 2015; Saber et al., 2020; Varthis et al., 2016), em outras
publicacdes a confirmacdo variou entre 32% e 56% (Latimer et al., 2021), porém o0s
doentes ndo conseguiram relatar a detecdo da ICL como descrito na pesquisa realizada
por Byun et al., 2015, em algumas publicacdes foram relatadas alteragdes gengivais como
mucosite (Byun et al., 2015; French et al., 2019; Saber et al., 2020) ainda houveram dois
relatos com alteracGes periimplantares (Bompolaki et al., 2022; Chanthasan et al., 2022)
porém todos realcaram a importancia da monitorizacao das alteracdes bioldgicas como a
mucosite e possivel evolucdo para periimplantite. Caso se verifique a ocorréncia de
alteracdo sem perda de tecido de suporte esta deve ser apenas monitorizada conforme o
que foi preconizado por Sfondouris & Prestipino (2019). O doente deve sempre ser
avisado da possibilidade da ocorréncia da IA e a necessidade de retorno ao clinico para
avaliar e corrigir nos casos onde possam estar presentes caries e doenca periimplantar
(Greenstein et al., 2016; Papalexopoulos et al., 2023) ou apenas monitorizar a ocorréncia
(Oh et al., 2020; Sfondouris & Prestipino, 2019), como descrito na Figura 2. Ainda ¢
observado que a IA foi a principal causa no desenvolvimento de caries nas superficies
distais dos dentes quando estes estavam adjacentes ao implante e destaca a necessidade
de informacGes sobre esse fato para o paciente justificar estratégias para prevenir o
desenvolvimento de lesdes cariosas, como fluoretos, escovacdo adequada, uso de fio

dental e uso de fluoreto de diamina de prata (French et al., 2018).

4.3. Fatores para a perda de contato interproximal

As superficies de contato devem estar corretamente distribuidas no sentido vestibulo-
palatino/lingual e apico-coronal para o desempenho correto das funcdes de protecao
gengival, manutencdo do espaco interdentario (Dai & Lu, 2019; Khairnar, 2013) e auxilio
na transmissao correta da forca oclusal a regido 0ssea (Greenstein et al., 2016; Wei et al.,
2008). O contorno incorreto do ponto de contato é o fator mais importante para a
ocorréncia da ICL (Byun et al., 2015; Chanthasan et al., 2022; Chopra et al., 2019;
Greenstein et al., 2016; Jeong & Chang, 2015; Jeyasree & Muthuraj, 2022; Kim et al.,
2019; Koori et al., 2010; Li et al., 2016; Liu et al., 2019; Varthis et al., 2016; Yen et al.,
2022).

Num estudo com elementos finitos foi constatado que o contorno correto do ponto de
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contato contribuiu para melhor distribuicdo da carga no dente adjacente e no implante
promovendo a homeostasia na area (Dai & Lu, 2019). A regido mesial da protese sobre o
implante foi a mais atingida pelo ICL (Bompolaki et al., 2022; Byun et al., 2015;
Chanthasan et al., 2022; French et al., 2019; Kandathilparambil et al., 2020; Koori et al.,
2010; Latimer et al., 2021; Liang et al., 2020; P. Manicone et al., 2022; Pang et al., 2017;
Saber et al., 2020; Varthis et al., 2016), apesar do consenso ha uma grande diferenca no
percentual de detecdo da ICL onde a variacao entre as publicagdes vai de 10% em Koori
et al., 2010 até 78,2% em Varthis et al., em 2016.

Quanto a localizacdo do implante no arco dentério foi relatado que a ICL ocorreu na
maxila desde 14% no trabalho de Saber et al., 2020 até 30,3% na publicagdo de Li et al.,
2016, porém foi mais frequente na regido posterior da mandibula que variou desde 15%
em Yen et al., 2022 até 54,2% no trabalho de Latimer et al., 2021. Salienta-se que em
algumas publicacbes apenas foi analisada a regido posterior (P) da mandibula
(Kandathilparambil et al., 2020; Ren et al., 2016) e em outros estudos ndo houve a
distincdo quanto a regido analisada (A ou P). Estiveram fora do limite de confianca do
gréfico diamante os estudos de (French et al., 2019; P. F. Manicone et al., 2022; Yen et
al., 2022) no subgrupo AP e no subgrupo P os estudos que foram preconizados por
(Chanthasan et al., 2022; Liang et al., 2020; Shi et al., 2019; Wolfart et al., 2021).

A oclusdo parece ser fundamental para a estabilidade do ponto de contato (Gasser et al.,
2022; Greenstein et al., 2016; Jo et al., 2019; Li et al., 2016; Saber et al., 2020; Varthis et
al., 2016; Yen et al., 2022) destacando-se a componente anterior de forca (Greenstein et
al., 2016; Koori et al., 2010; Saber et al., 2020) e a distribui¢do da oclusdo com o arco
antagonista (Byun et al., 2015; Greenstein et al., 2016; Liang et al., 2020; Wei et al.,
2008). Na analise da ICL comparando-se as préteses unitarias ou multiplas, quando
adjacentes a dente natural, apresentou uma variacdo entre 16% a 75,4% (Latimer et al.,
2021; Varthis et al., 2016). Os estudos que destacaram o uso da retencdo unitaria (Shi et
al., 2019; Varthis et al., 2016) e os que nao distinguiram se as proteses eram unitarias ou
maultiplas (French et al., 2019; Liang et al., 2020; P. F. Manicone et al., 2022; Yen et al.,

2022) apresentaram-se fora do intervalo de confianca 0,35 a 0,69 do diamante.

O tempo decorrido entre a colocagdo da protese e a detecdo do espaco foi muito variavel,
sendo 0 acompanhamento mais precoce com 3 meses (Chanthasan et al., 2022; Varthis et

al., 2016) podendo aumentar com o passar do tempo (Bompolaki et al., 2022; Byun et al.,
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2015). Por outro lado, pode ser desencadeado mais tardiamente, em 8 ou mais anos apos
a instalagdo da protese como, também, publicado por Varthis et al., 2016. Outro fator
importante analisado por Wolfart et al., 2021 foi a diferenca entre préteses retidas por
cimento ou por parafuso, ndo sendo demonstrada nenhuma diferenga entre os tipos de
retencdo quanto ao aparecimento da ICL, sendo similar em ambos os grupos, porém
importante destaque € o facto de que as retidas por parafuso apresentaram facilidade de
manutencdo para restabelecer o contato correto, podendo ser restaurado tanto na protese
e/ou no dente adjacente (Jeong & Chang, 2015; Pang et al., 2017; Varthis et al., 2016),
ndo sendo porém o tipo de retencdo importante na preservacao ou ndo da continuidade do
contato estabelecido (Shi et al., 2019; Wong et al., 2015).

A idade foi outro tépico analisado em revisdo sistematica (Bento et al., 2023; Oh et al.,
2020) e realgado como um fator determinante para o estabelecimento da ICL, exceto em
(Wong et al., 2015) onde relaciona que a perda de insercdo € agravada com o avanco da
idade e também com o aumento da mobilidade dentéaria, explicando o fato pela perda do
periodonto de suporte. Nos trabalhos que analisaram a influéncia do género, o sexo
masculino apresentou maior prevaléncia para a ocorréncia da ICL (Chopra et al., 2019;
Gasser et al., 2022; Varthis et al., 2016; Yen et al., 2022).

Outro fator analisado foram os habitos tabagicos que ndo apresentaram relacdo direta com
ICL (Saber et al., 2020; Yen et al., 2022), apesar de terem sido excluidos das amostras
como em (Kandathilparambil et al., 2020). Também foi analisado que o doente diabético

ndo apresentou maior relacdo com a detecdo da ICL (Yen et al., 2022).

4.4. Consequéncias da perda de contato interproximal

A principal consequéncia da ICL foi a IA, estando relatada em todas as publicacfes
analisadas como uma relacédo direta, sendo detetada previamente a consulta de avaliacédo
por alguns doentes, em funcdo do desconforto e relatada em questionario como sintoma
de dor afetando a qualidade de vida (Jeong & Chang, 2015; Saber et al., 2020; Varthis et
al., 2016). No entanto, noutras publicacdes (Chanthasan et al., 2022; Latimer et al., 2021;

Wong et al., 2015), pouca percecao foi relatada pelo doente sobre a existéncia da IA.

As consequéncias da IA sobre a regido gengival do dente ou do implante ndo esta muito
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clara na literatura (Abduo et al., 2021; Bompolaki et al., 2022; Jeong & Chang, 2015;
Saber et al., 2020; Wei et al., 2008; Yen et al., 2022), porém a inflamagéo da regido
periodontal e periimplantar foi detetada, por sondagem no sulco periodontal e
periimplantar (Byun et al., 2015; Chanthasan et al., 2022; French et al., 2019; Jeong &
Chang, 2015; Jeyasree & Muthuraj, 2022; Kandathilparambil et al., 2020; P. F. Manicone
et al., 2022; Saber et al., 2020). Em Papalexoupoulos et al. (2022), os doentes que
apresentavam perda éssea entre dente natural e o rebordo Gsseo adjacente antes da
colocacédo do implante tiveram um risco de ICL aumentado apds a instalacdo do implante
e a reabilitacdo com a prdtese sobre implante, na meta-analise do grupo com alteracdes
biol6gicas resultou 60% e intervalo de (45% para 73% com efeito randomizado de
i=99% r2=0,63 p<0,01, porém deve ser destacado que o estudo de French et al. (2019),
ficou fora da margem de confianca do grafico diamante. Para o grupo onde ndo ocorreram
variagOes biologicas a meta-analise resultou em 45% e intervalo de 33% a 59% com um
efeito randomizado de i°=99% r?=0,84 p<0,01, também salientamos que o estudo
conduzido por Yen et al. (2022), ficou fora do grafico diamante, conforme detalhado na
Figura 8.

E importante a orientacdo do doente quanto a necessidade das medidas de higienizag&o
correta com o fio dentario sendo real¢cado no trabalho de Ren et al. (2015). Algumas
publicacGes mostraram o desenvolvimento de lesdo cariosa no dente natural adjacente a
protese sobre o implante (Bompolaki et al., 2022; Chanthasan et al., 2022; Chopra et al.,
2019; French et al., 2019; Greenstein et al., 2016; Jeyasree & Muthuraj, 2022; Khairnar,
2013). Apesar da ICL ter sido mais prevalente na regido mesial da protese sobre implante
que na distal houve uma variacdo importante entre as literaturas analisadas pois a
divergéncia dos resultados foi relevante em mesial de 4,1% em Ghasemi et al., em 2022
até 85,4% destacado em French et al., em 2019 e na distal com variacdo de 2,3% no
estudo de Yen JY et al., 2022 até 38,9% para o relatado em Kandathilparambil et al., em
2020.

A diversidade nos métodos de avaliacdo do ponto de contato nas diversas publicacfes
pode explicar a discrepancia dos resultados quanto ao tipo de retencdo da protese onde
ndo distinguiram se eram aparafusada ou cimentada ao implante como nos trabalhos de
(Gasser et al., 2022; Greenstein et al., 2016; Latimer et al., 2021; Varthis et al., 2016;
Wong et al., 2015; Yen et al.,, 2022), ou ainda ndo relataram o tipo de retengéo
(Chanthasan et al., 2022; French et al., 2019; Jeong & Chang, 2015; Kandathilparambil
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et al., 2020; Liang et al., 2020; P. F. Manicone et al., 2022; Pang et al., 2017; Ren et al.,
2016; Saber et al., 2020; Shi et al., 2019; Wong et al., 2015) com resultado na meta-
andlise foi 55% (0,40 a 0,68) p<0,01 enquanto apenas 3 estudos citaram as proteses
aparafusadas (Abduo et al., 2021; Bompolaki et al., 2022; Wolfart et al., 2021) com 37%
(0,26 a 0,50) com p<0,01. Destacam-se que outras trés publica¢cbes ndo mencionaram
qual o tipo de retencédo que foi aplicada (Byun et al., 2015; Koori et al., 2010; Wei et al.,
2008).

Importante consideracdo foi feita em Ren et al.,, em 2015 para que a retencdo seja
aparafusada, visando facilitar a reconstrucdo da perda do contato proximal, seja com
resinas fotopolimerizaveis demonstrada por Sfondouris e Prestipino em 2018 ou com
acréscimos de ceramica nas proteses como realizado por Greenstein et al., em 2015 ou,
ainda, através da reconstrucdo do dente adjacente com o uso de resina fotopolimerizavel
seja no dente ou na protese sobre o implante ou, ainda com inlays/onlays como conduzido
por Li et al., em 2016. A reconstrugéo correta do ponto de contato é imprescindivel para
0 restabelecimento da homeostasia do periodonto e para o conforto do paciente, sendo

essencial para a longevidade da reabilitacao (Figura 9).

Importante fato foi relatado na descri¢é@o do controlo da ICL por Kandathilparambil et al.,
em 2020 com o uso de goteira oclusal (2 mm espessura). A maior incidéncia da ICL foi
constatada em 30% no grupo que nao fez uso goteira de contencdo, enquanto que esse
numero foi de 15% nos que usaram a goteira no periodo analisado, trazendo boas

perspetivas para o desenvolvimento de novas pesquisas nesse sentido.
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Figura 9. Implante na posi¢édo do 35, remocgéo da cdrie e a reconstrucéo do contato interproximal (ICL)
entre protese sobre implante adjacente a dente natural. Notar a deficiéncia do espaco periodontal. (Fonte:
Imagem do autor).

Foi analisada a ocorréncia da ICL em vérias localizagcbes da cavidade oral, tanto na
maxila como na mandibula, sendo mais comumente encontrada na mandibula em sua
regido posterior e na por¢do mesial da protese sobre o implante (Abduo & Lau, 2022;
Bento et al., 2023; Oh et al., 2020). Porém na meta-analise, a regido P com 47% (0,36 a
0,59) com p<0,01 onde trés estudos (Liang et al., 2020; Shi et al., 2019; Wolfart et al.,
2021) afastaram-se do intervalo de confianca do grafico diamante (0,36 a 0,59), houveram
publicacGes onde ndo foi possivel distinguir A-P 55% (0,37 a 0,71) com p<0,01, ainda
quatro estudos nessa regido (French et al., 2019; P. F. Manicone et al., 2022; Varthis et
al., 2016; Yen et al., 2022) estiveram fora do intervalo de confianca (0,37 a 0,73) do

gréfico diamante.

Porém deve ser compreendido que, para a ocorréncia da ICL, varias hipoteses foram
discutidas sendo as mais aceitas a erupcao passiva dos dentes (Byun et al., 2015;
Greenstein et al., 2016; Jo et al., 2019), o crescimento continuo da face (Greenstein et al.,
2016; Varthis et al., 2016) e a componente anterior de forca (Greenstein et al., 2016; Wei
et al., 2008; Yen et al., 2022), bem como 0 excesso e/ou a direcdo da carga que podem
causar a mesializacdo/movimentacdo do dente como demonstrado em Wei et al., em
2008. S&o consideracdes importantes que devem ser observadas no acompanhamento dos
casos e orientacdo sobre esses fatos deve ser esclarecida ao doente. Para diminuir a
possibilidade de ICL a reconstrucdo e o ajuste correto dos pontos de contato sdo
fundamentais para a adequada transmissdo da forga ao dente e ao tecido 6sseo, bem como

para o implante e regido subjacente, promovendo a homeostasia da area (Chopra et al.,
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2019; Jeong & Chang, 2015; Jeyasree & Muthuraj, 2022; Khairnar, 2013) e com isso
minimizar a ocorréncia da ICL (Dai & Lu, 2019; Gasser et al., 2022), é inclusive
aconselhado um maior ajuste ou aperto no contacto conforme o estudo conduzido por
Ren et al., em 2015. As alteracdes nos contatos proximais em fungdo do desgaste dentério
nas superficies oclusais e a erupcao passiva devem ser observadas, ainda a neutralizagdo
da componente anterior de forca sdo fatores importantes constantes no relato conduzido
por Greenstein et al., em 2015.

Em funcdo da alta prevaléncia de ICL é sempre recomendavel que as préteses sobre
implantes sejam retidas por parafuso para facilitar a reconstrucdo do contato na regiéo,
seja por acréscimo no dente ou na prétese. Ainda foi sugerido no trabalho de Koori et al.,
em 2010 a incluséo nas recomendacdes aos doentes de que a ICL € um evento previsivel

e que pode ocorrer a qualquer momento, havendo a necessidade de reconstrucao.
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5. CONCLUSOES

Esta revisdo teve como objetivo avaliar a ocorréncia da ICL e suas consequéncias clinicas,
a influéncia quanto ao tipo de retencdo da prétese, o numero de elementos da peca
protética e a localizac@o anterior ou posterior da reabilitacdo. Por outro lado, foram ainda
considerados os métodos de diagnostico para as regides onde ocorra a ICL e a

possibilidade de resolucéo da sua ocorréncia.

A ICL parece ser um fendmeno multifatorial. AlteracGes importantes ocorreram com
maior frequéncia na face mesial da protese sobre implante, especialmente na regido
posterior da mandibula. A ocorréncia mais precoce foi detetada com 3 meses verificando-
se 0 aumento da incidéncia com o decorrer do tempo. A ICL foi o factor desencadeante
da IA que determinou a alteracdo tecidual (mucosite), com possibilidade de evolucéao para
periimplantite, devendo ser considerada um fator de risco para o desenvolvimento destas

duas patologias.

Outra situacdo clinica relevante foi a presenca de carie no dente adjacente, sendo a
reconstrucdo do ponto de contato nos sentidos mésio-distal e apico-coronal fundamental
para o restabelecimento da homeostasia na regido. A continua movimentacéo dentaria, a
componente anterior de forca e o contato oclusal sdo fatores que devem sempre serem
considerados na ICL, especialmente na superficie mesial das proteses implanto-

suportada.

O uso da goteira oclusal, apesar de nédo prevenir o aparecimento da ICL, torna-se um fator
importante para a minimizacdo da abertura do espago, sendo importante o

desenvolvimento de novas pesquisas sobre o tema.

Devido a multiplicidade de métodos de diagndstico, novas calibracdes e protocolos séo
necessarios para o desenvolvimento e padronizacao da avaliacdo clinica e de pesquisa da

ICL, permitindo a detec¢do confiavel e precoce da alteracdo do espaco interproximal
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ANEXOS

Anexo A. Checklist para a analise da metodologia e o risco de viés nos estudos analisado com base no CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trial). Os estudos

com asterisco (*) apresentaram o cumprimento do parametro avaliado, as células em branco representam o ndo cumprimento do quesito analisado.
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15

16 * * * * * * * * * *
17*

17b

18

19 * * * * * * * * * *
20 * * * * * * * * * *
71 * * * * * * * * * *
22 * * * * * * * * * *
23 * * * * * * * * * *
24 *

25 * * *

Descricao dos critérios do Checklist para a analise da metodologia e o risco de viés nos estudos analisado com base no CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trial). Os estudos com asterisco (*) apresentaram o cumprimento do parametro avaliado, as células em branco representam
0 ndo cumprimento do quesito analisado.

Titulo e resumo:

l1a. ldentificagdo como ensaio randomizado no titulo.

1b. Resumo estruturado da concecao, métodos, resultados e conclusdes do ensaio. Introducgéo:

2a. Contexto cientifico e explicacdo da fundamentacao.

2.b Objetivos ou pressupostos especificos.

Métodos:

3a. Descricdo da concecdo do ensaio (paralelo, fatorial, entre outros), incluindo o racio de atribuicao.
3b. AlteracGes significativas aos métodos ap6s o inicio do ensaio com justificacao.

4a. Critérios de elegibilidade dos participantes.
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4h. Ambientes e locais onde os dados foram recolhidos.

5. Intervencbes para cada grupo com pormenor suficiente para permitir a sua reproducgdo, incluindo como e quando foram efetivamente
administradas.

6a. Medidas de resultados primarios e secundarios totalmente definidas e pré-especificadas, incluindo como e quando foram avaliadas.
6b. Quaisquer alteracfes aos resultados do ensaio apds o seu inicio, com indicacdo dos motivos.

7a. Como foi determinada a dimensdo da amostra.

7b. Se aplicavel, explicacdo das analises intercalares e das diretrizes de interrupcéo.

8a. Método utilizado para gerar a sequéncia de atribuicéo aleatoria.

8b. Tipo de aleatorizacdo; pormenores sobre eventuais restri¢oes.

9. Mecanismo utilizado para implementar a sequéncia de atribuicéo aleatoria, descrevendo quaisquer medidas adotadas para ocultar a sequéncia
até a atribuicdo das intervencoes.

10. Quem gerou a sequéncia de atribuicao aleatoria, quem recrutou os participantes e quem os atribuiu as intervencdes?

11a. Se aplicavel, quem foi “cegado” apos a atribuicdo das intervencgdes e como? 11b. Se aplicavel, descricao da similaridade das intervencgoes.
12a. Métodos estatisticos utilizados para comparar grupos para resultados primarios e secundarios.

12b. Métodos para analises adicionais, tais como andlises de subgrupos e analises ajustadas.

Resultados:

13a. Para cada grupo, o numero de participantes que foram atribuidos aleatoriamente, que receberam o tratamento pretendido e que foram analisados
para o resultado primario. 13b. Para cada grupo, as perdas e exclusdes, apds a aleatorizacao, e 0s motivos.
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14a. Datas que definem o recrutamento e os periodos de acompanhamento.

14b. Raz0es pelas quais o ensaio foi terminado ou interrompido.

15. Um quadro com as caracteristicas demograficas e clinicas de base de cada grupo.

16. Para cada grupo, o nimero de participantes incluidos em cada andlise e se a analise foi efetuada por grupos originalmente designados.
17a. Para cada resultado primario e secundario, os resultados para cada grupo, juntamente com o tamanho estimado do efeito e a sua exatidao.
17b. Para resultados binarios, recomenda-se que sejam apresentados os tamanhos de efeito absoluto e relativo.

18. Resultados de quaisquer outras analises efetuadas, incluindo analises de subgrupos analises de subgrupos e ajustadas, distinguindo entre analises
pré-especificadas e exploratdrias.

19. Quaisquer danos significativos ou efeitos indesejados em cada grupo.

Discusséo:

20. As limitacGes do ensaio, abordando potenciais fontes de enviesamento, imprecisdo e, se for caso disso, analises multiplas.

21. Generalizacdo dos resultados do ensaio.

22. Interpretacdo coerente com os resultados, equilibrando as vantagens e desvantagens e tendo em conta outros testes relevantes.
Outras informacdes:

23. Numero de registo e nome do registo do ensaio.

24. Local onde pode ser consultado o protocolo completo do ensaio, se disponivel.

25. Fontes de financiamento e outros apoios, papel dos financiadores.
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Anexo B. Checklist para a analise da metodologia e o risco de viés nos estudos analisado com base no CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trial). Os estudos

com asterisco (*) apresentaram o cumprimento do parametro avaliado, as células em branco representam o ndo cumprimento do quesito analisado.

CRITERIOS
AUTOR/ANO

€]
(Liang et
al., 2020)

(32)
(Koori et al.,
2010)

(33)
(Wolfart et
al., 2021)

(20)
(Latimer et
al., 2021)

(36)
(Kandathilpa
rambil et al.,

2020)

(35)
(Pang et al.,
2017)

(33)
(Wei et al.,
2008)

(32)
(Shi et al.,
2019)

(22)
(Chanthasan
etal., 2022)

(41)
(P. Manicone
et al., 2022)
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42
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13b
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143 * * * * * * * % % *
15

16 * * * * * * * % % k
17*

17b

18

19 * * * * * % % % % k
20 * * * * * % % % % k
21 * * * * * % % % % %
22 * * * * * % % % % %
23 * * * * * % % %

24 * * * * % % %

25 * * * %

Descricao dos critérios do Checklist para a analise da metodologia e o risco de viés nos estudos analisado com base no CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trial). Os estudos com asterisco (*) apresentaram o cumprimento do parametro avaliado, as células em branco representam
0 ndo cumprimento do quesito analisado.

Titulo e resumo:

1a. ldentificagdo como ensaio randomizado no titulo.

1b. Resumo estruturado da concecao, métodos, resultados e conclusdes do ensaio. Introducgéo:
2a. Contexto cientifico e explicacdo da fundamentacao.

2.b Objetivos ou pressupostos especificos.

Métodos:

3a. Descricdo da concecdo do ensaio (paralelo, fatorial, entre outros), incluindo o racio de atribuicdo.
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3b. Alteracdes significativas aos métodos apds o inicio do ensaio com justificacao.
4a. Critérios de elegibilidade dos participantes.
4b. Ambientes e locais onde os dados foram recolhidos.

5. IntervencOes para cada grupo com pormenor suficiente para permitir a sua reproducédo, incluindo como e quando foram efetivamente
administradas.

6a. Medidas de resultados primérios e secundarios totalmente definidas e pré-especificadas, incluindo como e quando foram avaliadas.
6b. Quaisquer alteragdes aos resultados do ensaio apos o seu inicio, com indica¢do dos motivos.

7a. Como foi determinada a dimensdo da amostra.

7b. Se aplicavel, explicacdo das analises intercalares e das diretrizes de interrupcao.

8a. Método utilizado para gerar a sequéncia de atribuicdo aleatoria.

8b. Tipo de aleatorizacdo; pormenores sobre eventuais restri¢des.

9. Mecanismo utilizado para implementar a sequéncia de atribuicdo aleatoria, descrevendo quaisquer medidas adotadas para ocultar a sequéncia
até a atribuicdo das intervencoes.

10. Quem gerou a sequéncia de atribuicdo aleatoria, quem recrutou os participantes e quem 0s atribuiu as intervencdes?
11a. Se aplicavel, quem foi “cegado” ap0ds a atribuigéo das intervencdes e como? 11b. Se aplicavel, descri¢do da similaridade das intervencdes.
12a. Métodos estatisticos utilizados para comparar grupos para resultados primarios e secundarios.

12b. Métodos para analises adicionais, tais como andlises de subgrupos e analises ajustadas.
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Resultados:

13a. Para cada grupo, o numero de participantes que foram atribuidos aleatoriamente, que receberam o tratamento pretendido e que foram analisados
para o resultado primério. 13b. Para cada grupo, as perdas e exclusdes, ap6s a aleatorizagdo, e 0s motivos.

14a. Datas que definem o recrutamento e os periodos de acompanhamento.

14b. Raz0es pelas quais o ensaio foi terminado ou interrompido.

15. Um quadro com as caracteristicas demograficas e clinicas de base de cada grupo.

16. Para cada grupo, o numero de participantes incluidos em cada analise e se a analise foi efetuada por grupos originalmente designados.
17a. Para cada resultado primario e secundario, os resultados para cada grupo, juntamente com o tamanho estimado do efeito e a sua exatid&o.
17b. Para resultados binarios, recomenda-se que sejam apresentados os tamanhos de efeito absoluto e relativo.

18. Resultados de quaisquer outras analises efetuadas, incluindo analises de subgrupos analises de subgrupos e ajustadas, distinguindo entre analises
pré-especificadas e exploratdrias.

19. Quaisquer danos significativos ou efeitos indesejados em cada grupo.

Discusséo:

20. As limitacGes do ensaio, abordando potenciais fontes de enviesamento, imprecisdo e, se for caso disso, analises multiplas.

21. Generalizacdo dos resultados do ensaio.

22. Interpretacdo coerente com os resultados, equilibrando as vantagens e desvantagens e tendo em conta outros testes relevantes.

Outras informacdes:
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23. NUmero de registo e nome do registo do ensaio.
24. Local onde pode ser consultado o protocolo completo do ensaio, se disponivel.

25. Fontes de financiamento e outros apoios, papel dos financiadores.
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