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G3: Grupo Experimental 3

G4: Grupo Experimental 4
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Micro-CT: Micro Tomografia
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Justificativa

Os implantes dentarios tém sido uma alternativa na reabilitacdo oral apos
a introducdo da osseointegracdo’. A técnica inicialmente preconizava um periodo de 3 a 6
meses sem a aplicacdo de carga mastigatoria; com o passar do tempo, os estudos foram
mostrando que, sob determinadas condicdes, seria possivel aplicar com sucesso carga
imediata ao implante recém-instalado®®. Para haver éxito nesse tipo de tratamento, é
necessario levar em consideragdo uma serie de parametros relacionados ao paciente e ao
procedimento®.

A estabilidade primaria € um importante parametro prognéstico para 0 sucesso da
osseointegracdo. Para que ocorra, € necessaria uma adaptacdo mecanica imediata entre 0 0sso
e o implante ap6s a sua insercao®, evitando micromovimentos na interface que possivelmente
induziriam & falha clinica’. O sucesso desta adaptac&o, no entanto, depende de vérios fatores,
como a macro estrutura do implante, a densidade e a dimensdo do 0sso do hospedeiro e a
técnica cirdrgica utilizada®®.

Diversos estudos tém se preocupado em aferir a estabilidade primaria utilizando
ensaios biomecénicos (torque de insercdo e forca méaxima de arrancamento) e
correlacionando-os com a densidade 6ssea da area de instalacdo dos implantes disponiveis no
mercado. Além disso, os fabricantes tém se empenhado em desenvolver designs alternativos
de implantes com diferentes conformacdes de roscas e formatos para maior previsibilidade da
estabilidade inicial, proporcionando, dessa forma, maior &rea de contato osso-implante'®*?,

Por outro lado, a introducdo da imagem tridimensional no diagndstico odontoldgico
oferece um método alternativo e muito mais sensivel & analise radiografica convencional®. A
Tomografia Computadorizada (CT) tem sido utilizada em diversos estudos por ser um meio
ndo invasivo para prever a estabilidade primaria ao estudar sua relacdo com a densidade
6ssea™*™". A Micro-Tomografia (Micro-CT) é um método ainda mais sensivel para anélisar e
quantificar a estrutura 6ssea. Diversos estudos vém sendo realizados com o intuito de avaliar a
condensacdo 0ssea, 0 sitio de implantacdo e periodo de cicatrizagdo antes da aplicacdo da
carga funcional'®*"°,

Desse modo, tem-se que a estabilidade primaria dos implantes, vital para a
possibilidade do uso de carga imediata, € dependente da interagdo entre sua macro-estrutura e
a caracteristica qualitativa da base 6ssea em que é instalado. Diversos fabricantes tém lancado
linhas de implantes especificas para areas de baixa qualidade déssea, preconizando melhores

resultados em relacdo a esses parametros. Todavia, ndo existe estudo comparativo desses



implantes controlando fatores de variabilidade dssea (0 que s6 é totalmente possivel em um
modelo experimental in vitro), nem a avaliacdo por diferentes metodologias disponiveis
atualmente, como analise tridimensional de imagens e ensaio de arrancamento. Assim, a
realizacdo de um estudo comparativo nestes moldes traria novas informacdes sobre a
estabilidade primaria dos implantes dentais.
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Resumo

Estabilidade primaria adequada em densidades dOsseas de resisténcias variadas é um
dos fatores importantes para o sucesso da osseointegracdo. O objetivo deste estudo foi avaliar
comparativamente a estabilidade inicial de diferentes tipos de implantes, utilizando cilindros
0sseos padronizados de origem suina, de alta e baixa densidades, em modelo in vitro, por
meio de Andlises Tri-dimensionais (microtomografia computadorizada); Torque de Insercéo e

Ensaio de Arrancamento.

Os cilindros 6sseos foram preparados a partir de 0sso suino, retirados do condilo
mandibular ou da cabeca do fémur, e separados em 2 grupos: Grupo A: cilindros removidos
da cabeca do fémur (alta densidade dssea), e Grupo B: cilindros removidos do condilo
mandibular (baixa densidade Ossea). Previamente aos procedimentos experimentais o0s
cilindros dsseos foram certificados por meio de anéalises de imagens 2D e 3D, para garantir a

uniformidade intra-grupos e distingdo entre-grupos dos especimes.

Apbs a certificacdo, foram feitas microtomografias computadorizadas dos cilindros
0sseos, para andlise tridimensional de imagens prévia a instalacdo dos implantes, avaliando 0s
seguintes parametros: Densidade Ossea Tridimensional (DOT); Separacdo Trabecular (STB);
Porcentagem de Poros Abertos (PPA); Porcentagem de Poros Fechados (PPF) e Porcentagem
de Porosidade Total (PPT). Esses parametros foram avaliados em trés niveis 6sseos (N1 —
interno as roscas do implante a ser instalado; N2 — adjacente ao final das roscas até 0,5 mm
destas; N — distante 0,5 mm a 1,5 mm do final das roscas). Depois disso, foram selecionados
20 implantes (Titaniumfix®) de dois modelos, divididos em 4 grupos, cada um com 05
implantes: Grupo 1 (G1): Implante e-Fix HE instalado em cilindro 6sseo de alta densidade;
Grupo 2 (G2): Implante e-Fix HE instalado em cilindro ésseo de baixa densidade; Grupo 3
(G3): Implante e-Fix HE Silver instalado em cilindro 6sseo de alta densidade; Grupo 4 (G4) :
Implante e-Fix HE Silver instalado em cilindro 0sseo de baixa densidade. A instalagdo dos
implantes seguiu o protocolo recomendado pelo fabricante, e durante o procedimento foi feita
a medida do torque de inser¢do. Apos a instalagdo dos implantes, todos os cilindros 6sseos
foram submetidos a nova anélise tridimensional com 0s mesmos parametros e niveis 0Sseos

previamente descritos, e ao ensaio de arrancamento.

Os resultados das andlises tridimensionais mostraram diferengas estatisticamente
significantes intra grupos nas situacdes pré- e pds-implantes para G3 e G4, em todos 0s niveis

e para todos os pardmetros tomograficos. Observou-se também no Nivel 2 diferencas



estatisticamente significantes intra grupos para todos os grupos e todos os pardmetros. No
nivel 3, foi observado um comprometimento nos valores dos pardmetros DOT e PPA,
eststisticamente significante para G1, G3 e G4, e numericamente pronunciado no G2 (Teste
de Friedman, p<0,05).

Os ensaios biomecanicos mostraram que os implantes instalados no G3 (e-Fix HE
Silver) tiveram maior torque de insercdo e maior resisténcia ao arrancamento quando
comparados ao mesmo tipo de implante instalado no G4 e aos implantes do modelo e-fix HE
instalados no G2 (teste de Friedman, p<0,05).

Concluiu-se que a metodologia apresentada gera cilindros dsseos padronizados de alta
e baixa densidades, o formato dos implantes e-Fix Silver mostrou melhores resultados nos
testes biomecéanicos e a densidade Ossea radiografica e tomografica correlacionou-se a

estabilidade primaria.

Palavras Chave: Macro-estrutura do implante, estabilidade primaria do implante, densidade

6ssea, tomografia computadorizada, torque de insercao, ensaio de arrancamento.
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Introducéo

O termo osseointegracdo, proposto por Branemark et al., em 1969, foi usado para
descrever um contato direto entre 0sso vivo e um implante em funcdo, sem a interposicédo de
camadas de tecido fibroso. Para isso, os implantes eram manufaturados em forma de parafuso,
possuiam paredes paralelas, superficie polida, apice com tendéncia paralela e com hexagono
externo como conexdo. A partir da instalagéo, teriam que ser mantidos de trés a seis meses
sem carga mastigatoria®, pois acreditava-se que 0s micro-movimentos interfeririam no
processo da perda do implante®.

A lbgica para essa abordagem inicial € que a micromovimentagcdo do implante,
causada pelas forgas funcionais ao redor da interface osso-implante durante a cicatrizagéo,
pode induzir a formacdo de tecido fibroso em vez de osseointegracdo, conduzindo a falha
clinica®*. Embora tenha sido demonstrado que o excesso de micromovimentos durante a fase
de cicatrizacdo poderia interferir na reparacdo 6ssea na interface osso-implante®, existe um
limite tolerado, situado entre 50 pm e 150 um®. Por outro lado, as preocupacdes do paciente
em relacdo ao tempo de espera para cicatrizacdo do implante tém comumente causado
desconforto e ansiedade, sendo um desafio para o cirurgido-dentista’.

Visando minimizar o tempo de tratamento, a aplicacdo de carga imediatamente apos a

813 sendo atualmente uma

colocacdo do implante foi testada e mostrou bons resultados
possibilidade clinica real, desde que sejam respeitados determinados parametros. Um dos
mais importantes pré-requisitos para o uso de carga imediata é a obtencdo e manutencdo de
uma boa estabilidade priméria quando da instalagdo do implante™* ™.

A estabilidade primaria € alcancada quando o implante é instalado em um sitio 6sseo e
ocorre uma adaptacio mecanica direta entre o 0sso e a superficie do implante®.
Classicamente, o parametro clinico relacionado ao micromovimento é a estabilidade primaria,
que tem sido definida como "uma forte adaptacéo inicial suficiente entre o 0sso-implante”?.
A estabilidade primaria adequada de um implante é importante para a cicatrizacdo e boa
formacdo Ossea, permitindo assim uma melhor distribuicdo das tensbes da mastigacdo e das
cargas oclusais funcionais®® . O sucesso desta adaptacdo, no entanto, depende de varios
fatores, incluindo a qualidade e quantidade éssea local, a geometria do implante
(comprimento, didmetro e formato, ou seja, sua macro-estrutura) e a tecnica de preparo

16,18,20,22-24 A

cirirgico do leito do implante interacdo destes pardmetros determina a

estabilidade inicial do implante, sendo a qualidade e a quantidade 6sseas, bem como a macro-

estrutura dos implantes, os parametros mais relevantes®*?>2.



Em relagdo a macro-estrutura dos implantes, um primeiro pardmetro importante é o
formato das roscas 2’. As roscas s&o utilizadas com o intuito de maximizar o contato inicial,

melhorar a estabilidade primaria, aumentar a area de superficie do implante dentéario 2%

e
promover uma dissipacdo do estresse mais favoravel?>*. Com isso, os fabricantes tém se
empenhado em desenvolver estruturas alternativas de implantes com diferentes conformacoes
de roscas, para uma maior previsibilidade da estabilidade inicial. Alguns desenhos de rosca
sdo criados para compensar problemas encontrados em quantidade e qualidade 6ssea pobres,
proporcionando um melhor contato osso-implante, enquanto outros tém a finalidade de
proporcionar uma insercdo mais répida®”**. Por isso, as caracteristicas das roscas devem ser
avaliadas na escolha do tipo de implante a ser utilizado em cada situacdo clinica. Estudos
avaliando a influéncia do desenho das roscas observaram que o formato de roscas quadradas
possuem certas qualidades benéficas para uma maior condensacéo dssea e que a incorporacao
de mais roscas por area de superficie do implante pode torna-lo mais estavel, especialmente
no momento da instalacdo®"*,

O formato do implante é outro parametro macroscépico importantae para a
estabilidade inicial. Dentro desse contexto, foram desenvolvidos implantes conicos,
inicialmente concebidos especialmente para instalacdo de implantes imediatos apds a extracdo
do dente, os quais tém sido também utilizados para melhorar a estética e facilitar a colocagéo
do implante em espacos reduzidos entre dentes naturais adjacentes?>. A teoria por tras do
uso de implantes conicos € a de proporcionar um grau de compressao das trabéculas em um

sitio de osso pobre em qualidade®*®*

e uma melhor distribuicdo das forcas no 0sso
circundante, criando assim uma compactacdo mais uniforme do 0sso nas paredes adjacentes
em comparacao aos implantes de paredes paralelas. Desse modo, quando inserido, o implante
conico cria uma compressdo lateral no 0sso, promovendo uma maior estabilidade priméria
nos implantes e diminuindo a micromovimentacdo, fatores que sdo fundamentais para a
possibilidade de utilizacdo da carga imediata.

Em relacdo & qualidade dssea do sitio receptor, Lekholm e Zarb® classificaram em
quatro diferentes tipos as densidades dsseas encontradas nas arcadas dentarias. O 0sso tipo | é
formado por um 0sso compacto homogéneo; o 0sso tipo Il apresenta uma espessa camada de
0sso cortical que envolve a parte central do osso trabecular denso; o osso tipo Il apresenta
uma camada espessa de 0sso cortical envolvendo osso trabecular e 0 0sso tipo IV apresenta
uma fina camada de osso cortical envolvendo um osso trabecular de pouca densidade®=’. A
instalagdo de implantes em ossos tipo | ao tipo Il apresenta bons resultados clinicos,

enquanto os implantes instalados no osso tipo IV apresentam menores taxas de sucesso



devido principalmente a falta da estabilidade primaria, levando ao insucesso do processo de
osseointegracdo® 8. O osso tipo IV é normalmente encontrado em zonas posteriores de
mandibula e maxila, e é neste tipo 6sseo que se encontra a maior dificuldade em se conseguir
uma fixacdo inicial rigida, pelo fato de ser muito poroso*®.

Os métodos de andlises de imagens, utilizados no diagndstico, plano de tratamento e
prognostico sdo indispensaveis para visualizar estruturas anatémicas e detalhes da arquitetura
Ossea. A introducdo da imagem digital no diagnostico odontoldgico ofereceu um método mais
sensivel em relacdo a andlise radiografica convencional. Esta tecnologia dispde de recursos
como controle de brilho e contraste, inversdo de imagem, determinacdo de distancias e
densidade radiografica que podem ser Uteis na avaliagdo de caracteristicas dsseas. As imagens
digitais permitem a analise de 256 tons de cinza, e uma quantificacdo numérica que
correlacione estes tons de cinza com a densidade radiografica. Mais recentemente, a
tomografia computadorizada tem sido de grande valia na avaliagdo tridimensional das
estruturas Osseas, complementando a avaliagdo bidimensional obtida pelas imagens
radiograficas®®".

Schwarz et al. (1987%°)*%° introduziram o conceito do uso de tomografia
computadorizada (TC) para avaliacdo quantitativa pré-operatoria de pacientes que requerem
tratamento de implante dentario, e desde entdo o uso da TC na implantodontia tem
aumentado. A Micro-tomografia computadorizada (Micro-CT) tornou-se o “padrdo-ouro™”
para avaliacdo da morfologia e micro estrutura dssea, usando dados de projeccdes de raios-X
em varios angulos para reconstruir uma representacdo em 3D do modelo que caracteriza a
distribuicdo da densidade do material, permitindo assim o estudo de estruturas de alguns
micrometros, tais como trabéculas 6sseas “**. Estudos recentes utilizando a Micro-CT tem
avaliado o comprimento, diametro, formato, superficie e material do implante, a condensacéo
0ssea, 0 tempo de implantacdo, o sitio de implantacdo, a aplicacdo ou ndo de carga funcional
sobre os implantes analisados e o periodo de cicatrizacdo antes da aplicacdo da carga
funcional***.

Vaérios estudos clinicos tém demonstrado uma maior taxa de sobrevivéncia para 0s

implantes dentarios instalados na mandibula*®*®

e uma menor taxa para aqueles instalados na
maxila*®. Essa discrepancia deve-se principalmente as condigbes de 0sso em torno dos
implantes, o qual tem uma melhor qualidade na mandibula®’. Adicionalmente, a literatura
relata uma forte correlacdo entre a densidade 6Ossea, o torque de insercdo e os valores de

estabilidade do implante quando da sua instalag&o®*°**3.



A estabilidade do implante pode ser medida por métodos de ensaio clinicos ndo-
invasivos (ou seja, métodos de escutas, como o Torque de Inser¢do, o Periotest, a Anélise de
Frequéncia de Ressonancia - Osstell), e invasivos (ou seja, testes de Pull Out ou Ensaio de
Arrancamento, Push Out, Torque de Remocdo)>*. A maioria dos sistemas de implantes
atualmente disponiveis no mercado atuais sugere que um minimo de 35 N.cm de torque de
insercdo é recomendavel para o uso de carga imediata, mas os valores podem variar de
sistema para sistema e também entre situacOes clinicas diferentes; de todo modo, em geral
quanto maior for o torque de insercdo, maior € a densidade do 0sso no qual o implante esta
sendo inserido®. Estudos tém demonstrado uma clara correlagdo entre o torque de insercdo do

implante e densidade 6ssea, que pode ser determinada utilizando micro-radiografia®®>’

ou
com a ajuda da tomografia computadorizada®*°. Por esta razéo, a afericéo do torque insercdo
para quantificar a estabilidade primaria in vivo tem sido amplamente estabelecida na rotina
clinica®™®.

Além dos métodos clinicos utilizados para aferir a estabilidade primaria, existem
ensaios mecanicos também relacionados com o design de implantes, como o Ensaio de

Arrancamento, método este consagrado na ortopedia médica®™®.

Ha relacdo entre a
resisténcia de implantes ao arrancamento e a sua geometria: implantes conicos apresentaram
maior resisténcia ao arrancamento e ao torque de insercdo que os implantes cilindricos, e esta
resisténcia é proporcional & superficie de rosca em contato com o tecido 6sseo®’. Outros
estudos tém observado a correlacdo entre torque de inser¢do (TI) e forca de arrancamento

(FA) axial para determinar se é possivel prever a retencdo de parafuso no tecido 6sse0?®©4%¢

e
segundo alguns autores, ha uma correlagdo direta entre Tl e FA axial®*®*®,

Levando em conta que a qualidade Ossea afeta a estabilidade priméaria do implante,
diversos fabricantes tém lancado linhas de implantes especificas para areas de baixa qualidade
0ssea, preconizando melhores resultados em relacao a esses parametros. Entretanto, nao existe
estudo comparativo entre esses implantes controlando fatores de variabilidade Ossea, bem
como utilizando avaliacdo por diferentes metodologias atuais, tais como analise
tridimensional e ensaio de arrancamento. Desse modo, seria interessante a realizacdo de um

trabalho para avaliar comparativamente a estabilidade primaria desses implantes.



Materiais ¢ Métodos



Materiais e Métodos

Preparo dos Cilindros Osseos

Para a realizacdo deste estudo foi utilizado o0sso suino fresco, adquirido de agougues e
frigorificos de Ribeirdo Preto e regido. As regides em que foram colhidos os cilindros 6sseos
para a confeccdo dos espécimes sdo o céndilo mandibular (osso de baixa densidade) e a
cabeca do fémur (osso de alta densidade).

Com auxilio de uma broca trefina de 15 mm de didmetro por 20 mm de comprimento,
especialmente confeccionada, foi realizada a osteotomia, com a preparacdo de cilindros
0sseos com 18 mm de comprimento e 15 mm de diametro, em um total de 80 pecas, sendo 40

de baixa densidade dssea e 40 de alta densidade 6ssea (Figuras 1 a 5).

Figura 1: A) Remocdo de cilindro de baixa densidade 6ssea do ramo mandibular suino; B)
Trefina em acdo na cabeca do fémur suino para remocdo de cilindro de alta densidade
0ssea.



Figura 2: A) Cilindro de baixa densidade 6ssea delimitado na mandibula suina; B) Cilindro
de alta densidade 6ssea delimitado no fémur suino.

Figura 3 (A e B): Broca trefina de 20 mm de comprimento por 15 mm de didmetro.
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Figura 4 (A, B, C e D): Verificacdo com paquimetro das dimens@es do cilindro 6sseo
(18 mm de comprimento e 15 mm de didmetro).

Figura 5: Cilindros dsseos preparados e identificados.



Os cilindros 06sseos preparados foram entdo envolvidos com gaze embebida com
solucdo isotonica de cloreto de sddio e hermeticamente embalados em sacos plasticos para
evitar secagem. As amostras foram mantidas congeladas, sendo armazenadas a -20°C até o

momento dos experimentos.

Selecdo dos Implantes

Foram utilizados 20 implantes para a execucdo deste estudo, de dois diferentes
modelos, sendo 10 de cada: e-Fix HE® e e-Fix HE Silver’ (ambos na medida de 3,75 mm de
didmetro por 10 mm de comprimento). Estes implantes, segundo o fabricante, tém um
desenho com as seguintes caracteristicas: rosca auto-perfurante com dupla entrada e apice
conico arredondado com quatro cdmaras de corte. Ainda segundo o fabricante, este “design”
proporciona uma maior facilidade e rapidez de insercdo durante o ato cirdrgico, além de
melhorar a estabilidade priméria. Além disso, os implantes e-Fix HE Silver, possuem roscas
externas mais espacadas, buscando aumentar a superficie de contato e a capacidade de
compactacao déssea, proporcionando uma maior estabilidade primaria, principalmente em 0sso
de baixa qualidade (Figura 6), sendo 0 uso neste tipo de 0sso sua principal indicacdo clinica,

de acordo com o manual da empresa que o manufatura.

A

Figura 6: A) Implante e-Fix HE (3,75x10 mm); B) Implante e-Fix HE Silver (3,75x10 mm).

Certificacdo dos Cilindros Osseos

! TitaniumFix, Cid Vista Verde, S&o José dos Campos, SP, BRA
2 TitaniumFix, Cid Vista Verde, S&o José dos Campos, SP, BRA



Certificacdo dos Cilindros Osseos - Avaliacdo Bidimensional (Analise 2D)

Os cilindros 6sseos foram separados em 2 grupos: Grupo A: cilindros removidos da
cabeca do fémur (com trabéculas Osseas compactas — alta densidade 6ssea), e Grupo B:
cilindros removidos do condilo mandibular (com trabéculas 6sseas mais espacadas — baixa
densidade Ossea). Para a etapa de certificacdo dos cilindros, com a finalidade de avaliar a
uniformidade intra-grupos e as diferengas inter-grupos, foi inicialmente determinada a
densidade radiografica bidimensional.

As radiografias foram realizadas com a técnica do paralelismo, empregando uma
unidade de raios-X e um sensor digital® e armazenadas no formato tagged image file format
(TIFF). Para padronizacdo geométrica, foi utilizado um posicionador radiografico* conectado

a um registro de impressao feito com material de moldagem® (Figura 7).

Figura 7: Cilindro 6sseo montado em dispositivo individualizado para padronizacdo geométrica da
tomada radiogréfica digital.

As imagens obtidas tiveram os niveis de cinza calibrados entre si. As medidas foram
realizadas com o auxilio de programa de computador especifico®. Para calcular a densidade
radiogréfica, regides de interesse padronizadas (16 pixels?) foram definidas para cada area. As
areas medidas foram selecionadas de modo que trés quadrados medindo 0,16 cm? (0,4cm X

® RVG Trophy, Eastman Kodak Company, Rochester, NY, EUA

* XCP, Rinn Corporation, Elgin, IL, USA

® Optosil® Comfort Putty, Heraeus Kulzer South America Ltda., SP, Brasil

® Image Tool for Windows, Version 3.00, UTHSCSA, San Antonio, TX, EUA



0,4cm) cada, estivessem situados em trés regiGes centrais selecionadas, sendo estas: (1)
porcao coronal, (2) por¢do média, (3) porcédo apical do cilindro ésseo. Entre cada quadrado,

houve uma distancia de 0,2 cm (Figura 8, A e B).

Figura: A) Radiografia digital obtida; B) Regides de interesse padronizadas (16 pixels®) para calculo
da densidade 6ssea radiografica (certificagdo 2D) do cilindro 6sseo, em trés regifes centrais
selecionadas: (1) porgdo coronal, (2) por¢do média, (3) porcéo apical.

Nessas regides pré-determinadas foram medidas as densidades 6sseas radiograficas,
pelo nivel médio de tons de cinza (o qual varia de 0 a 255). A média dos trés quadrados foi
considerada a medida da densidade dssea do cilindro. A partir dos valores obtidos, foram
agrupados os cilindros de 0sso com densidades semelhantes. Foram considerados cilindros
0sseos de Baixa Densidade (Grupo B) aqueles com valores de densidade radiografica iguais
ou menores que 80, e de Alta Densidade (Grupo A) aqueles com valores de densidade
radiografica maior ou igual a 110. A partir dessas medidas, os cilindros que tiveram valores
fora desses parametros foram excluidos, até que ao final houvesse 20 cilindros ésseos (10 de

Baixa Densidade e 10 de Alta Densidade) com a padronizacdo das densidades de cada grupo.

Certificacdo dos Cilindros Osseos - Avaliacdo Tridimensional (Analise 3D)

Para a avaliacdo de diversos parametros 0sseos tomogréficos foram realizadas anélises
tri-dimensionais, por meio de tomografias computadorizadas de cada cilindro 0&sseo,
utilizando o Micro-tomégrafo SkyScan 1172-160" (Figura 9), com a realizagdo de cortes

tomograficos seriados (Figura 10).

7 SKYSCAN, Kontich, Bélgica



Figura 9: Micro tomografo de bancada (SkyScan 1172).

Figura 10: A) Corte tomografico transversal de cilindro dsseo do Grupo A — alta densidade;
B) Corte tomografico transversal de cilindro 6sseo do Grupo B — baixa densidade.

A partir do histograma de niveis de cinza (0 a 255), as imagens foram tornadas
binarias, para homogeneizacdo entre elas. Para a reconstrucdo micro-tomografica, foram

obtidas imagens (“slices ”, ou cortes tomogréaficos) de exibi¢Ges tomograficas transversais por



meio de 360° de rotagdo, usando um filtro de aluminio-cobre. Todas as imagens reconstruidas
tiveram 2000 x 1336 pixels, com um tamanho do pixel de 10 pm.

ApOs a reconstrucdo da imagem, com o auxilio do software do tomdgrafo, foi
definido, a partir do centro do cilindro 6sseo, um cilindro tomografico medindo 7 mm de
diametro por 5 mm de altura, iniciando 2 mm abaixo do topo do cilindro 6sseo (Figura 10), no
qual foram feitos cortes tomograficos seriados que permitiram posteriormente a reconstrucao
em terceira dimensdo dos cilindros (Figura 11) e o célculo da Densidade éssea tridimensional
(DOT - razdo entre o volume de trabéculas dsseas e o volume total tomografico).

Os dados obtidos foram agrupados e tabulados para a realizacdo inicialmente de
estatistica descritiva (calculos de médias, medianas e desvios-padrdo). Foi avaliada a eventual
diferenca entre os cilindros dos grupos A e B, tanto em 2D como em 3D, bem como se houve

correlacdo entre os resultados obtidos pelas analises 2D e 3D.

Figura 10: Area pré-estabelecida para realizar as anélises em 3D (7
mm de didmetro por 5 mm de altura, iniciando 2 mm abaixo do topo
do cilindro 6sseo).



Figura 11: A) Reconstrucdo tridimensional de cilindro tomografico do Grupo A — alta densidade; B)
Reconstrucgdo tridimensional de cilindro tomogréfico do Grupo B — baixa densidade.

Procedimentos Experimentais

Avaliacdo tomografica pré-insercdo dos implantes

Antes da inser¢do dos implantes nos cilindros dsseos, foram realizadas novas andlises

morfométricas. Apos ser definida a area central do cilindro ésseo a ser avaliada (Figura 10),

foram determinados nas imagens tomograficas reconstruidas trés niveis de avaliacao:

Nivel 1 pré-implante: Avaliacdo morfométrica da primeira &rea (de 0 a 0,6 mm). Foi
criado no centro do cilindro tomografico previamente definido um novo cilindro de
3,15mm de didmetro, correspondente ao volume corpo do implante a ser inserido,
descontadas as roscas. Tomograficamente foi removida toda a estrutura déssea desse
cilindro correspondente ao implante, e a partir dele foi definido um circulo distando 0,6
mm, correspondente & area 0ssea que ficard, apds a insercdo do implante, interna as
roscas. Apos este procedimento, foram feitas as avaliacbes tomograficas previamente
citadas neste anel dsseo de 0 a 0,6 mm (Figura 12);

Nivel 2 pré-implante: Foi criado no centro do cilindro tomografico previamente definido
um novo cilindro de 3,75mm de diametro, correspondente ao volume corpo do implante a
ser inserido, com as roscas. Tomograficamente foi removida toda a estrutura 6ssea desse

cilindro correspondente ao implante, e a partir dele foi definido um circulo distando 0,5




mm, correspondente a area dssea que ficara, apos a insercdo do implante, imediatamente
contigua ao final das roscas do implante e distante até 0,5 mm destas. Apds este
procedimento, foram feitas as avaliacGes tomograficas previamente citadas neste anel
0sseo de 0 a 0,5 mm do final das roscas (Figura 12);

¢ Nivel 3 pré-implante: Foi criado no centro do cilindro tomografico previamente definido
um novo cilindro de 4,25mm de diametro, correspondente ao volume corpo do implante a
ser inserido com as roscas, mais o Nivel 2 pré-implante. Tomograficamente foi removida
toda a estrutura Ossea desse cilindro correspondente ao implante, e a partir dele foi
definido um circulo distando 1,0 mm, correspondente a area 6ssea que ficara, apds a
insercdo do implante, distante de 0,5 mm a 1,5 mm do final das roscas. Apos este
procedimento, foram feitas as avaliacbes tomograficas previamente citadas neste anel

0sseo de 0,5 a 1,5 mm do final das roscas (Figura 12).

Figura 12: Imagem tomogréfica dos niveis pré-implante. Em amarelo, Nivel 1 pré-

implante; em roxo, Nivel 2 pré-implante; em azul: Nivel 3 pré-implante.

Em todos os niveis de avaliacdo, foram analisados 0s seguintes parametros
tomograficos:

- Densidade 0Ossea tridimensional (DOT - razdo entre o volume de trabéculas 6sseas e
0 volume total tomogréfico);

- Separacdo Trabecular (STB) — separacdo maxima entre as trabéculas no volume

avaliado;



- Porcentagem de poros fechados (PPF);
- Porcentagem de poros abertos (PPA);
- Porcentagem da porosidade total (PPT, em relacdo ao volume do cilindro

tomografico).

Insercdo dos Implantes

Foi especialmente confeccionado um dispositivo para promover uma melhor
adaptacdo e imobilizacdo na peca durante o procedimento de insercdo dos implantes (Figura
12).

As perfuragfes seguiram o protocolo recomendado pelo fabricante dos implantes
(Titaniumfix), compreendendo, resumidamente, a utilizacdo de um contra-angulo redutor 20:1
com iluminacdo LED dupla ® acoplado a um motor para implantes®, utilizado a 800 rotagdes
por minuto. A fresagem progressiva foi realizada seguindo a sequéncia de brocas
recomendada para 0sso de baixa densidade, terminando em um preparo 6sseo em dimensdes
adequadas para a instalacdo dos implantes de 3,75 mm de diametro por 10 mm de
comprimento, sempre sob abundante irrigacdo com soro fisioldégico durante todo o

procedimento. (Figura 13).

® Gnatus® Bienair, Ribeirdo Preto, SP
¥ Chiroprol, Gnatus® Bienair, Ribeir&o Preto, SP



Figura 12: Dispositivo especialmente confeccionado para melhor adaptacdo e imobilizacdo na peca
durante o procedimento de inser¢do dos implantes.



Figura 13 : A) Inicio da perfuragdo, utilizando a broca langa ; B) broca helicoidal de 2.0 mm de
didametro; C) broca helicoidal de 2.5 mm de didmetro; D) broca helicoidal de 3.0 mm de
diametro; E) broca counter sink, utilizada até a marcacdo; F, G e H) implante e-Fix Silver de 3.75
x 10 mm sendo instalado; 1) implante em posicéo, vista oclusal.

Os implantes foram inseridos nos cilindros 6sseos da seguinte maneira, determinando

0S quatro grupos experimentais do estudo:

e Grupo Experimental 1(G1): Implante e-Fix HE instalado em cilindro dsseo de alta
densidade — n=5;

e Grupo Experimental 2 (G2): Implante e-Fix HE instalado em cilindro dsseo de
baixa densidade — n=5;

e Grupo Experimental 3 (G3): Implante e-Fix HE Silver instalado em cilindro 6sseo
de alta densidade — n=5;

e Grupo Experimental 4 (G4) : Implante e-Fix HE Silver instalado em cilindro 6sseo

de baixa densidade — n=5.



Anélise do Torgue de Insercdo dos Implantes
A insercdo dos implantes nos cilindros 6sseos foi realizada com a catraca manual do

sistema utilizado, a qual possui controle de torque. A insercdo foi iniciada sempre com o
torque de 10 N.cm; a medida que este torque era atingido, era feito 0 aumento gradativo na
catraca, em multiplos de 5 N.cm, até se conseguir a completa insercdo do implante. A rotagédo
da catraca era interrompida no momento que o implante estivesse totalmente inserido e
posicionado ao nivel ésseo, e o ultimo valor registrado na catraca foi considerado o valor do

torque de insercdo de cada implante.

Avaliacdo tomografica pos-insercdo dos implantes

Apos a instalagdo dos implantes, foram realizadas novamente tomadas e reconstrugdes
micro-tomogréaficas (em 360° de rotacdo) dos cilindros. Todas as imagens reconstruidas
também tiveram 2000 x 1336 pixels, com um tamanho do pixel de 10 um.

Utilizando o software de analise (CTan Analyser) para quantificar microestruturas, foi
determinada a regido de interesse (ROI) das sec¢Bes transversais para analise morfométrica em
2D, e apds determinacdo da regido foi observado o volume de interesse (VOI) para a analise
morfométrica em 3D.

A partir dessa determinacdo, foram definidos os niveis de avaliagdo pdés-implante:

e Nivel 1 pés-implante: Foi definida para avaliacdo uma distancia ocluso-apical de 1,10
mm a partir do pico da primeira espira de cada implante. Foram ent&o feitas as medidas
tomogréaficas no volume 6sseo triangular determinado pelo pico da primeira espira até o
pico da segunda espira (nos implantes e-Fix HE Silver) e do pico da primeira espira até o
pico da terceira espira (nos implantes e-Fix HE) — volume dsseo interno as roscas do
implante (Figuras 14 a 16);

e Nivel 2 pés-implante: Na mesma distancia definida para o Nivel 1 pés-implante (1,10
mm ocluso-apical a partir do pico da primeira espira do implante), foi definido um
cilindro de 3,75mm de didmetro a partir do centro do implante, correspondente ao volume
corpo do implante inserido, com as roscas. Tomograficamente foi removida toda a
estrutura desse cilindro correspondente ao implante, e a partir dele foi definido um
circulo distando 0,5 mm, correspondente & area 0ssea imediatamente contigua ao final
das roscas do implante e distante até 0,5 mm destas. Apos este procedimento, foram feitas
as avaliagGes tomograficas previamente citadas neste anel 6sseo de 0 a 0,5 mm do final

das roscas (Figuras 14 e 15);



Nivel 3 pos-implante: Na mesma distancia definida para o Nivel 1 pds-implante, a partir
do centro do implante foi definido um cilindro de 4,25mm de didmetro, correspondente
ao volume corpo do implante inserido com as roscas mais o Nivel 2 pds-implante.
Tomograficamente foi removida toda a estrutura desse cilindro e a partir dele foi definido
um circulo distando 1,0 mm, correspondente a area 6ssea distante de 0,5 mm a 1,5 mm do
final das roscas. ApOs este procedimento, foram feitas as avaliagdes tomograficas
previamente citadas neste anel 6sseo de 0,5 a 1,5 mm do final das roscas (Figuras 14 e
15).

N

)
ol
g ]: 1,10 mm
N
=

1,10 mm

-
(

N
(

Figura 14: Distancia ocluso-apical de 1,10 mm a partir do pico da primeira espira de cada
implante. A) Pico da primeira espira até o pico da segunda espira (implante e-Fix HE
Silver); B) Pico da primeira espira até o pico da terceira espira (implantes e-Fix HE).



Figura 15: (A e B) Imagem tomogréfica dos niveis pos-implante. Em amarelo, Nivel 1
pos-implante; em roxo, Nivel 2 pés-implante e em azul, Nivel 3 pés-implante. A) Imagem
com o implante (em cinza); B) Imagem sem o implante. Obs: mesmo espécime da
avaliacdo pré-implante ilustrada na Figura 12.

Figura 16: Imagem tomogréfica ilustrativa da compactacdo 6ssea entre as roscas no Nivel
1.

Analise da Resisténcia ao Arrancamento

Apos as avaliagbes tridimensionais dos cilindros 0sseos, foi realizado o ensaio
biomecanico de Arrancamento, avaliando a for¢ca méxima de resisténcia em cada grupo

experimental.



Este ensaio complementar foi utilizado para avaliar a resisténcia na interface 0sso-
implante, ou seja, avaliar o grau de estabilidade primaria, por meio de uma tracdo apos a sua
insercdo. O procedimento foi realizado no Laboratorio de Bioengenharia da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto, seguindo a norma ASTM F543.

Para tal, foram utilizados os 20 implantes inseridos individualmente nos cilindros
0sseos de alta e baixa densidades dsseas. Para a verificagdo da forca méxima de
arrancamento, foram confeccionados dispositivos com roscas semelhantes as encontradas no
parafuso de cobertura dos implantes (Figura 17). Este dispositivo foi entdo individualmente
parafusado ao implante, até a obtencdo de travamento firme a este, com o cuidado de néo

forcar a interface osso-implante.

Figura 17: A) Dispositivo para ensaio de arrancamento; B) Dispositivo para ensaio de
arrancamento parafusado ao implante.

O cilindro 6sseo com o implante inserido foi posicionado na parte inferior de uma base
fixa de aco com um orificio no centro. O dispositivo desenvolvido foi parafusado ao implante

e em seguida conectado a base mével da maquina através de um pino, o qual foi unido a uma



peca que serve para a adaptacdo na célula de carga (200 Kg) da Maquina Universal de
Ensaios ™ (Figuras 18 e 19).

Figura 18: A) Maguina Universal de Ensaios EMIC®; B) Acessérios para conexdo do implante a
maquina de ensaios.

Figura 19: A) Cilindro 6sseo com o implante inserido posicionado na base fixa de aco com um
orificio no centro; B) Adaptacdo na célula de carga.

0 EMIC®, modelo DL-10000N



Cada implante foi submetido ao ensaio de por meio de forca axial de tragdo com
velocidade constante de 2mm/min, sendo registrada em Newtons (N). Em todos os ensaios foi

utilizada uma pré-carga de 10N com tempo de acomodacao de 30 segundos.

A andlise dos resultados foi realizada utilizando o programa de computador Tesc 1.13,
por meio da curva forca x deslocamento obtida durante a realizacdo do teste (Gréafico 1). Foi
avaliada a propriedade mecénica de forca méxima de arrancamento, definida como o maior

valor da curva da carga versus deformagéo.
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Gréfico 1: llustracdo do grafico de Forga (N) x Deformacdo (mm) no ensaio de
arrancamento dos implantes inseridos no cilindro 6sseo.

Analise estatistica

Todas as variaveis foram testadas em relacdo a normalidade dos dados; de acordo com
o resultado, foram escolhidos testes paramétricos ou ndo parametricos.

O teste de Friedman foi utilizado para comparacdo intra e entre grupos para as médias
de torque de insercdo, teste de arrancamento e analise intra grupos para as variaveis das
andlises tridimensionais. O teste de Kruskal Wallis foi utilizado nas comparag@es entre grupos
para as varidveis das andlises tridimensionais. Para a analise 2D da certificacdo dos cilindros
0sseos foi utilizado o teste de Mann-Whitney. Para a avaliacdo da correlacdo entre as analises
2D e 3D de certificagdo dos cilindros foi utilizado o Teste de Correlagdo de Spearman. Para

todas as analises, considerou-se um nivel de significancia de 5%.
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Resultados

Certificacdo dos Cilindros Osseos

Os resultados da analise 2D dos cilindros 6sseos estdo expressos na Tabela 1. O Grupo
A apresentou média e desvio-padrdo (D.P.) de valores de niveis de cinza de 113 + 2,58; para 0
Grupo B, os valores foram de 72,7 + 11,46. Os dados foram considerados normais, e o teste t
de Student mostrou que a diferenca entre os grupos foi estatisticamente significante
(p<0.0001) (Tabela 1).

Tabela 1 - Valores de densidade radiografica (avaliagcdo 2D) dos cilindros ésseos dos Grupos A (Alta
Densidade) e B (Baixa Densidade).

Espécime Grupo A Grupo B p
1 111 80 -
2 114 80 -
3 110 79 -
4 113 80 -
5 118 80 -
6 110 78 -
7 112 7 -
8 114 64 -
9 112 46 -
10 116 63 -
Meédia £ D.P. 113+ 2,58 72,7+ 11,46 <0,0001*

* Diferenga estatisticamente significante entre os grupos A e B: dados normais, teste t de Student

A densidade 0ssea tridimensional (DOT), obtida pelo micro tomografo, mostrou média
+ D.P. de 25,73 + 2,83 para 0 Grupo A, e de 17,92 + 5,70 para o Grupo B. Os dados também
foram considerados normais, e o teste t de Student mostrou que a diferencga entre os grupos foi

estatisticamente significante (p=0,0002).



A andlise de correlagio entre as analises 2D (Densidade Ossea) e 3D (DOT) (teste de
Correlacdo de Spearman), mostrou um coeficiente de 73% (p<0,0003), evidenciando uma alta

correlacéo entre os dois tipos de avaliacao dos cilindros 6sseos (Grafico 2).
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Graéfico 2: Gréfico ilustrativo da correlacdo entre as analises 2D e 3D das densidades

0sseas dos cilindros 6sseos.

Analise Tridimensional
Densidade Ossea Tridimensional (DOT)

Na avaliacio do pardmetro de Densidade Ossea Tridimensional (DOT) intra-grupos no

Nivel 1 (N1) Pré- e Pés-implantes, foram observadas diferencas estatisticamente significantes
no G3 (N1 pré-implante: 8,01 + 0,45 %; N1 po6s-implante: 10,75 + 0,75 %) e no G4 (N1 pré-
implante: 5,00 + 2,63 %; N1 pds-implante: 7,07 £ 2,21 %). Ao avaliar o Nivel 2 (N2), todos
0s grupos apresentaram diferencas estatisticamente significantes (G1 N2 pré-implante: 5,21 +
0,61 %, G1 N2 pos-implante: 6,79 + 0,64 % ; G2 N2 pré-implante: 4,14 + 0,59 %, G2 N2
pos-implante: 6,57 £ 1,07 % ; G3 N2 pré-implante: 6,04 + 0,42 %, G3 N2 po6s-implante: 7,20
+ 0,97 % e G4 N2 pré-implante: 3,90 £ 2,06 % , G4 N2 pés-implante: 4,92 + 1,80 %). No
Nivel 3 (N3) Pré- e Pos-implante intra-grupos, houve diferenca estatistica no G1 (N3 pré-
implante:8,34 + 1,00 %; N3 pds-implante: 6,97 £ 0,57 %), no G3 (N3 pré-implante: 9,46 +
0,54 %; N3 pos-implante: 8,21 + 0,97 %) e no G4 (N3 pré-implante: 6,05 + 2,89 %; N3 pos-
implante: 4,93 + 2,26 %) (para todas as analises, teste de Friedman, p<0,05) (Tabela 2).

Nos resultados entre os grupos experimentais (G1, G2, G3 e G4), observou-se
diferenca entre G2 e G3 nos Niveis 1 pré-implante (G2 Nivel 1 pré-implante: 5,47 £ 0,62%;



G3 Nivel 1 pré-implante: 8,01 + 0,45%), e 3 pré-implante (G2 Nivel 3 pré-implante: 6,53 £
0,87%; G3 Nivel 3 pré-implante: 9,46 £ 0,54%). No Nivel 1 pds-implante, também foi
observada diferenca estatistica entre G2 e G3 (G2 Nivel 1 pds-implante: 6,06 £ 0,65%; G3
Nivel 1 pés-implante: 10,75 + 0,75%) (teste de Kruskal Wallis, p<0,05) (Tabela 2).

Separacdo Trabecular (STB)

A analise intra-grupos do pardmetro Separacdo Trabecular (STB) mostrou, para 0s
niveis 1, 2 e 3, reducdes estatisticamente significantes dos valores pré-implantes para 0s
valores pos-implantes, em todos os grupos experimentais (teste de Friedman, p<0,05). A
avaliacdo entre grupos ndo mostrou diferencas significantes para nenhuma das comparacoes
efetuadas (teste de Kruskal Wallis, p>0,05). Os resultados estdo detalhados na Tabela 3.

Porcentagem de Poros Fechados (PPF)

Com relacéo aos resultados do parametro de Porcentagem de Poros Fechados (PPF),
numericamente houve, para todos os grupos, uma tendéncia de aumento do numero de poros
fechados da situacdo Pré-implante para a situacdo Pos-Implante. A analise intra-grupos Pré- e
Pds-implantes mostrou diferencas estatisticamente significantes no N1 para o G1 (N1 pré-
implante: 0,24 + 0,08 %; N1 pos-implante: 1,69 + 0,69 %), bem como para 0 G3 (N1 pré-
implante: 0,38 £ 0,09 % ; N1 po6s-implante: 1,31 + 0,41 %); no Nivel 2 (pré e pds implante),
houve diferencas estatisticas significantes para todos os grupos; e no Nivel 3, houve diferenca
estatisticamente significante no G2 (N3 pré-implante: 0,27 £ 0,09 %, N3 po6s-implante: 0,33 £
0,11 %), no G3 (N3 pré-implante: 0,41 + 0,10 %, N3 pds-implante: 0,55 + 0,18 %) e no G4
(N3 pré-implante: 0,23 + 0,10 %, N3 pos-implante: 0,42 + 0,30 %) (teste de Friedman para
todas as andlises, p<0,05) A avaliacdo entre grupos ndo mostrou diferencas significantes para
nenhuma das comparacOes efetuadas (teste de Kruskal Wallis, p>0,05). Os resultados estéo
detalhados na Tabela 4.

Porcentagem de Poros Abertos (PPA)

Na avaliacdo do parametro de Porcentagem de Poros Abertos (PPA), a analise intra-
grupos Pré- e Pés-implantes mostrou uma tendéncia de diminuigdo numérica dos valores para
0s niveis 1 e 2, e aumento numérico para o nivel 3. No N1 houve diferenga estatisticamente
significante para 0 G2 (N1 pré-implante: 94,52 + 92,29 %; N1 p6s-implante: 93,89 + 0,66 %),
G3 (N1 pré-implante: 91,96 + 0,46 %; N1 pos-implante: 89,11 + 0,76 %) e G4 (N1 pre-
implante: 94,98 + 2,63 %; N1 pds-implante:92,87 + 2,24 %); no N2 houve diferencas
significantes para todos 0s grupos, e no N3 as diferencas estatisticamente significantes foram
observadas para G1 (N3 pré-implante: 91,63 + 1,01 %; N3 pds-implante: 93,00 £+ 0,58 %) e



G3 (N3 pré-implante: 90,50 + 0,55 %; N3 pds-implante: 91,74 + 0,99 %) (para todas as
andlises Teste de Friedman, p<0,05) (Tabela 5).

Nos resultados entre os grupos experimentais, foi observada diferenca estatisticamente
significante entre G2 e G3 nos Niveis 1 (G2 Nivel 1 pré-implante: 94,52 + 0,62 %;G3 Nivel 1
pré-implante: 91,96 + 0,46%), 2 (G2 Nivel 2 pré-implante: 95,85 + 0,59 %; G3 Nivel 2 pré-
implante: 93,94 + 0,43 %) e 3 (G3 Nivel 3 pré-implante: 93,35 + 0,87 %; G3 Nivel 3 pré-
implante: 90,50 £ 0,55 %) pré-implante, bem como entre os mesmos grupos no Nivel 1 pos-
implante (G2 Nivel 1 pés-implante: 89,11 £ 0,76 %; G3 Nivel 1 po6s-implante: 93,89 + 0,66
%). (teste de Kruskal Wallis, p<0,05) (Tabela 5).

Porcentagem de Porosidade Total (PPT)

A avaliacdo da Porcentagem de Porosidade Total (PPT) mostrou uma tendéncia de
diminuicdo numérica dos valores Pré- e Pds-implantes para todos os niveis 6sseos avaliados.
No Nivel 1 houve diferencas estatisticamente significantes para o0 G3 (N1 pré-implante: 91,99
+ 0,45%; N1 pds-implante: 89,25 + 0,75%) e para 0 G4 (N1 pré-implante: 95,00 + 2,63%; N1
pos-implante: 92,92 + 2,21%). No N2 houve diferencas significantes para todos os grupos. No
Nivel 3 G1 (N3 pré-implante: 94,78 £ 0,61 %, N3 pos-implante: 93,03 £ 0,57%), G3 (N3 pré-
implante: 93,96 + 0,42%, N3 pés-implante: 91,78 + 0,97%) e G4 (N3 pré-implante: 96,10 +
2,06%, N3 pds-implante: 95,07 + 2,26%) apresentaram diferencas estatisticamente
significantes (teste de Friedman para todas as analises, p<0,05) (Tabela 6).

Na analise entre os grupos experimentais, foi observada diferenca estatisticamente
significante entre G2 e G3 no Nivel 1 pré-implante (G2 Nivel 1 pré-implante: 92,53 + 0,62%;
G3 Nivel 1 pré-implante: 91,99 + 0,45%), bem como no Nivel 3 pré-implante (G2 Nivel 3
pré-implante: 95,86 + 0,59%; G3 Nivel 3 pré-implante: 93,96 + 0,42%). No Nivel 1 pos-
implante, também houve diferenca significante entre G2 e G3 (G2 Nivel 1 pés-implante:
93,94 + 0,65%; G3 Nivel 1 pos-implante: 89,25 + 0,75%) (teste de Kruskal Wallis, p<0,05)
(Tabela 6).

Ensaios Biomecéanicos

Os valores médios + desvio-padrédo de torque de insercdo para o Grupo 1 (G1 —
implantes e-fix HE em o0sso de alta densidade) foram 35 £ 3,54 N.cm; para o Grupo 2 (G2 —
implantes e-fix HE em o0sso de baixa densidade), 19 = 5,48 N.cm; no Grupo 3 (G3 —
implantes e-fix Silver em o0sso de alta densidade), foram 44 + 2,24 N.cm; e no Grupo 4 (G4 -
implantes e-fix Silver em osso de baixa densidade), de 22 + 8,37 N.cm (Gréafico 3). Houve



diferenca estatisticamente significante entre G3 e G2, bem como entre G3 e G4 (para ambas

as anélises, teste de Friedman, p<0,05).

60

u
<}

IS
S

Meédia de Torque de Insercio (N.cm)

[
=)

Ensaio Biomecinico de Torque de Insercio

%

* [

[ |

Ly

35

Gl G2 G3
Grupos Experimentais

Gréfico 3: Média + Desvio Padrdo do Ensaio de Torque & Insercdo nos implantes
dos Grupos 1, 2, 3 e 4. O sinal * denota diferenca estatisticamente significante entre
0s grupos (Teste de Friedman, p<0,05).

No ensaio de arrancamento, os valores médios * desvio-padrdo observados na forga

méaxima de arrancamento dos implantes no Grupo 1 foram de 430,29 + 29,81 Newtons; no

Grupo 2, de 157,48 + 11,78 Newtons; no Grupo 3, 507,20 * 54,11 Newtons; e no Grupo 4,

foram de 178,09

+ 93,98 Newtons (Gréafico 4). A semelhanca do torque de insercéo,

tambeém foram observadas diferengas estatisticamente significantes entre G2 e G3, e entre G3

e G4 (teste de Friedman, p<0,05).
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Gréfico 4: Média + Desvio Padrdo do Ensaio de Torque a Insercdo nos implantes
dos Grupos 1, 2, 3 e 4. O sinal * denota diferenca estatisticamente significante entre
0s grupos (Teste de Friedman, p<0,05).
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Discussao

A estabilidade primaria de um implante dental € um dos fatores essenciais para a
possibilidade de uso de carga imediata, bem como pode contribuir significantemente para o
sucesso do processo de osseointegracdo'®®’. E dependente basicamente da interacéo entre a
macro-estrutura do implante e a qualidade da base 6ssea em que ele é instalado®”. Diversos
fabricantes tém desenvolvido formatos de implantes procurando maximizar a estabilidade
inicial, preconizando seu uso em condi¢des dsseas adversas, como por exemplo em situagdes
clinicas como a tuberosidade maxilar, usualmente constituida por osso do tipo IV na
classificacdo de Lekholm e Zarb®®.

Embora diversos formatos e tipos de implantes tenham mostrado resultados clinicos
favoréveis em o0sso de baixa densidade, dentro do nosso conhecimento ndo existem estudos
comparativos controlando os fatores de variabilidade 6ssea. Desse modo, o presente trabalho
propbs-se a desenvolver um sistema de bases dsseas padronizadas de alta e baixa densidades
de origem porcina e nele testar, como um estudo piloto, dois formatos de implantes: um com
roscas convencionais (e-fix HE) e outro (e-fix HE Silver) desenvolvido, segundo o fabricante,
para melhor travamento (e consequente estabilidade priméaria) em situagdes de qualidade
Ossea deficiente.

Incialmente foi realizada a certificacdo dos cilindros 0sseos obtidos da cabeca do
fémur e ramo da mandibula suinos. Apds varios testes em diversas areas 6sseas, 0s resultados
mostraram que estas duas regibes forneceriam consistentemente cilindros de alta e baixa
densidades, respectivamente. A andlise radiografica 2D mostrou que as linhas de corte
adotadas para a selecdo dos cilindros ésseos (densidade radiografica menor ou igual a 80 para
0 grupo baixa densidade e maior ou igual a 110 para o grupo de alta densidade) geraram
grupos homogéneos entre si (com valores de desvio-padréo bastante baixos — Grupo A: 2,58;
Grupo B: 11,46) e significativamente diferentes entre eles (Grupo A: 113; Grupo B: 72,7,
p<0,0001). Quando avaliados tridimensionalmente, por meio de Micro-CT, estas
caracteristicas foram mantidas (densidade 6ssea 3D de 25,73 * 2,83 para 0 Grupo A e de
17,92 + 5,70 para o Grupo B; p=0,0002). Além disso, houve correlacdo positiva entre as
analises 2D e 3D (Coeficiente de Spearman de 73% ; p<0,0003). Desse modo, 0 método de
certificacdo 2D dos cilindros com as linhas de corte pré-determinadas provou gerar espécimes
uniformes intra-grupos e diferentes entre grupos quando testados tridimensionalmente. Isto é
importante para a selecdo de amostras em estudos futuros, pois 0 método 2D é pratico, rapido

e de baixo custo, ao passo que se todo cilindro tivesse que ser certificado tridimensionalmente



antes da atribuicdo a um dos grupos, isso geraria um grande custo extra em fungéo do elevado
valor da hora de uso do Micro-CT, bem como do tempo para a avaliacdo (em torno de 50
minutos por cilindro). Levando-se em conta que cerca de 50% dos cilindros inicialmente
avaliados (20 de 40 cilindros) ndo foram aproveitados por situarem-se fora das margens
estabelecidas para os grupos, pode-se estabelecer que a certificagdo 2D diminuiu pela metade
0 custo e tempo do uso do Micro-CT. Este resultado concorda com estudo de 2009, que
avaliou a microestrutura 6ssea em 2D e 3D e observou que nao houve diferenca nas medida bi
e tri-dimensionais, ressaltando um enorme potencial da microtomografia tridimensional por
raio-X nas investigagOes sobre a infléncia dos parametros microestruturais do 0sso trabecular
na qualidade 6ssea®®.

A partir da definicdo de dois grupos de bases 6sses bem padronizadas, foram as
instalados os dois tipos de implantes nas diferentes densidades 6sseas. Ambos os implantes
apresentam um formato coOnico, mas o e-Fix HE Silver, possui roscas externas mais
espacadas, buscando aumentar a superficie de contato e a capacidade de compactacdo dssea.
O formato conico dos implantes foi originalmente destinado a aumentar o contato 0sso-
implante, proporcionando uma maior compactacdo do 0SS0 esponjoso e com isso aumentar o
torque de insercéo e a resisténcia ao arrancamento®®°.

As roscas dos implantes também tém um papel importante na estabilidade

biomecénica inicial, pelo aumento da area de superficie e por dissipar estresse de cargas
oclusais®®™. A area de superficie pode ser modificada por trés parametros geométricos das
roscas: distancia entre as roscas (passo de rosca), forma e profundidade das roscas.
Para avaliar a influéncia do desenho biomecanico de implantes inseridos em tecido 6sseo de
diferentes densidades, métodos como torque de insercdo e teste de arrancamento sdo 0s mais
utilizados nas areas de cirurgia ortopédica e bocomaxilofacil?®*37"2 O torque de insercdo
é o resultado da resisténcia de rotacdo entre o tecido 6sseo e as roscas do implante durante a
sua insercdo, servindo como avaliacéo da estabilidade priméria>®*".

Com relacdo a andlise de torque de insercdo realizada no presente estudo, foi
observado que, embora o implante e-Fix HE Silver tenha mostrado resultados numéricos mais
altos para os dois tipos de 0sso (44 N.cm versus 35 N.cm para 0sso de alta densidade e 22
N.cm versus 19 N.cm para 0sso de baixa densidade), ndo houve diferenca estatistica entre os
dois modelos de implantes quando avaliados na mesma base Ossea. Entretanto, quando
comparados todos os grupos, o implante e-Fix HE Silver foi o Unico que mostrou diferengas
estatisticas entre a insercdo em 0ssos de alta e baixa densidade. Esses resultados concordam

com a literatura, que preconiza que diferentes areas de contato entre osso-implante afetam a



estabilidade inicial, e esta &rea é influenciada pelo passo, profundidade e largura de rosca dos
implantes”™,

Chowdhary et al., em 2010"°, ao avaliar o efeito combinado da macro estrutura e do
passo curto de rosca sobre a estabilidade priméaria e secundaria durante a cicatrizacdo,
utilizaram 2 diferentes tipos de implantes em fémur e tibia de 10 coelhos, visando investigar o
comportamento dos dois modelos nos o0ssos cortical e trabecular, registrando para tal o torque
de insercdo. Apos 4 semanas, todos os implantes foram removidos, e os autores observaram
que passos de roscas encurtados ndo melhoraram significativamente a estabilidade primaria
ou secundaria dos implantes. No entanto, Orsini et al. (2012)"® comparam a influéncia do
passo de rosca sobre o processo de osseointegragdo nos 0ssos de baixa e alta densidade,
utilizando dois perfis diferentes de implantes (implantes Narrow-Pitch — NP - com um passo
de rosca de 0,5 mm e implantes Wide-Pitch — WP - com um passo de 1,7 mm), nos tempos de
0, 4 e 8 semanas em um modelo de crista iliaca de ovelhas. Os achados mostraram que a
ancoragem mecéanica inicial em osso de baixa densidade pode ser melhorada com uma
reducdo de passo de rosca.

A micromovimentacdo do implante também esta relacionada ao torque de insercédo e a
qualidade éssea. Trisi et al., em 2009%, relacionaram diferentes densidades 6sseas de 0sso
bovino fresco (denso, normal e baixa densidade) com variados torques de insercdo (20, 35,
45, 70 e 100 N.cm) em 120 implantes Ti-Bone®. Foram ainda aplicados aos implantes forcas
laterais de 20, 25 e 30 N, para verificacdo da micromovimentacdo. Os autores concluiram que
um aumento no torque de insercdo reduz o micromovimento do implante, sendo este
consistentemente elevado em 0ssos mais macios, devendo haver uma precaucdo maior nesses
casos para a aplicacdo de carga imediata. Esses resultados também foram observados no
presente estudo, no qual tanto os implantes e-Fix HE como os e-Fix HE Silver, demonstraram
valores numericamente bastante inferiores de torque de insercdo nas bases 6sseas de baixa
densidade.

Assim como o torque de insercéo, ensaios de arrancamento tém sido extensivamente
estudados, sendo bem estabelecidos para a analise da estabilidade priméaria de implantes in
vitro’""®. Este método proporciona um teste padrdo para verificar o contato 0sso implante e
comparar a resisténcia ao arrancamento de diferentes formatos de implantes, podendo ser
afetado pela qualidade 6ssea®’. Assim como no torque de insercdo, ao avaliar a forca de
arrancamento de implantes ortopédicos, alguns estudos apresentam maiores valores em
parafusos conicos em relacdo aos cilindricos, o que mostra que o formato do implante

influencia na estabilidade inicial?®®2. Implantes conicos tendem a possuir maior resisténcia ao



arrancamento devido ao aumento progressivo do diametro, que promove a compressao do
material ao seu redor & medida em que é inserido®®®.

No presente estudo, os implantes e-Fix HE Silver instalados em bases 0sseas de alta
densidade apresentaram a maior resisténcia ao arrancamento (G3: 507,20 + 54,11),
apresentando diferencas estatisticamente significantes quando comparados aos mesmos
implantes (G4: 178,09 + 93,98, p<0,05) ou aos implantes e-Fix HE (G2: 157,48 + 11,78,
p<0,05) em bases 0sseas de baixa densidade. De forma semelhante ao ocorrido no torque a
insercdo, ndo houve diferenca estatistica entre os dois tipos de implantes instalados na mesma
qualidade de base Ossea, embora o e-Fix HE Silver tenha apresentado maiores valores
nuMEricos.

Vaérios estudos vém sendo realizados com a finalidade de correlacionar o torque de
insercdo a forca de maxima de arrancamento, para verificar se o torque de inser¢do poderia
ser utilizado para prever a retencio de parafusos de fixaco rigida no tecido 6sseg?® 046667172
Segundo alguns autores, o torque de inserco e a forca de arrancamento se correlacionaram®
% a0 passo que em outras pesquisas essa correlagdo ndo foi observada®® ™" No presente
trabalho houve uma coincidéncia de resultados para as analises de torque de insercédo e forca
de arrancamento: os maiores valores para ambos o0s testes foram apresentados pelo G3 e os
menores pelo G2; houve diferencas estatisticas entre G2 e G3 e entre G3 e G4; 0s menores
valores estiveram correlacionados a bases 6sseas de baixa densidade e os maiores a bases
Osseas de alta densidade. Assim, este estudo corrobora a literatura que mostra correlacdo entre
torque de insercdo e forca de arrancamento.

Por outro lado, sabe-se que o periodo de armazenamento e as varia¢des nas condi¢Ges
de estocagem do tecido 6sseo podem afetar suas propriedades biomecanicas’®; entretanto, néo
existe diferenca entre a realizacdo imediata do teste de arrancamento ou dentro de uma
semana, desde que o tecido 6sseo seja embebido em solucéo salina e estocado a -20°C%® (Roe
et al. 1988), o que foi realizado no presente estudo.

Uma avaliacdo precisa da estrutura Ossea € necessaria antes do procedimento
cirargico, para um adequado planejamento prévio a instalacdo dos implantes®™®. A
tomografia computadorizada (TC) € o mais recente método de aquisicdo de imagens da
estrutura 6ssea pré-operatdria®, podendo ser utilizada para a quantificar a densidade mineral
trabecular da regido antes da cirurgia de implantes orais.

Gonzalez-Garcia et al., em 2012* com o intuito de observar a confiabilidade da
densidade fornecida pela tomografia computadorizada (DTC) com a densidade &ssea

histomorfométrica (DOT) avaliada por micro-CT, realizaram 39 bidpsias 0sseas do local da



insercdo do implante e avaliaram variaveis histomorfométricas. Com isso, foram observadas
diferengas estatisticas entre os valores de densidade das estruturas ¢sseas maxilar e
mandibular, e um alto coeficiente de correlagcdo positiva (r = 0,858; p <0,001) entre DTC e
DOT. A densidade Gssea correlacionou-se positivamente com a espessura trabecular (ETB),
namero trabecular (NTB), mas negativamente com a separacgdo trabecular (STB).

Assim, tém sido realizados estudos avaliando a influéncia que a densidade Ossea
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exerce na estabilidade inicia , com o intuito de um progndstico mais previsivel para as

188 realizaram

situacOes clinicas de aplicacdo de carga imediata. Fuster-Torres et al., em 201
um estudo utilizando tomografia computadorizada pré-operatoria e relacionaram a densidade
Ossea com o torque de inser¢do; os autores observaram que estes valores, em conjunto, podem
fornecer uma avaliacdo objetiva da qualidade 6ssea, sendo extremamente relevantes em areas
de ma qualidade. Aksoy et al. (2009)% também concluiram que a TC deveria ser um meio de
prever a estabilidade primaria ao estudar a relacdo desta com a densidade ¢ssea radioldgica e
com sensibilidade tatil na perfuracdo 6ssea. O presente estudo corrobora estas observacdes,
pois 0S grupos que apresentaram maior densidade tomografica também foram os que
mostraram maior torque de insercao e maior resisténcia ao arranchamento do implante.

A avaliacdo tomogréfica tridimensional foi realizada em trés niveis 6sseos distintos
(osso na regido entre as roscas, imediatamente adjacente a estas ou distando de 0,5 a 1,5 mm
destas), e em dois tempos (pré e pos-insercdo do implante), objetivando avaliar o efeito da
insercdo dos dois tipos de implantes nas bases 6sseas de baixa e alta densidades.

Ao analisar a densidade 6ssea (DOT) entre as roscas (nivel 1 pré e pds implante),
observou-se que os implantes e-Fix Silver proporcionaram uma maior condensacdo nas
diferentes bases 6sseas (G3: N1 pré-implante: 8,01 + 0,45 %; N1 pés-implante: 10,75 £ 0,75
%; G4: N1 pré-implante: 5,00 + 2,63 %; N1 pos-implante: 7,07 + 2,21 %). Provavelmente isto
ocorreu em funcdo do maior espacamento entre as roscas dos implantes, o qual criou uma
camara 0ssea intra-roscas maior, proporcionou uma maior coleta e compactacdo do 0sso na
insercéo do implante™ . Estes resultados também foram observados em relagéo as reducdes
na separacao trabecular (STB) (G3: N1 pré-implante: 2,20 £ 0,01 mm, N1 po6s-implante: 0,75
+ 0,01 mm; G4: N1 pré-implante: 2,34 £ 0,24 mm, N1 po6s-implante: 0,73 £ 0,02 mm), na
porcentagem de poros abertos (PPA) (G3: N1 pré-implante: 91,96 £ 0,46 %; N1 pds-implante:
89,11 £ 0,76 %; G4: N1 pré-implante: 94,98 + 2,63 %; N1 pos-implante: 92,87 + 2,24 %) e na
porcentagem de porosidade total (PPT) (G3: N1 pré-implante: 91,99 + 0,45%; N1 pds-
implante: 89,25 + 0,75%; G4: N1 pré-implante: 95,00 + 2,63%; N1 pés-implante: 92,92 +
2,21%).
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Estes resultados também foram observados nas areas 0sseas imediatamente adjacentes
ao final das roscas dos implantes (Nivel 2), demonstrando uma adequada condensacdo 6ssea
exercida pelo desenho do implante durante sua insercdo, que melhorou a densidade dssea
adjacente, a qual por sua vez leva a uma melhor estabilidade priméria (Yilderim et al. 1998)%.

Entretanto, a andlise das areas Gsseas mais distantes ao implante (Nivel 3 de anélise,
de 0,5 mm a 1,5 mm do final das roscas), mostrou um comprometimento nos parametros DOT
e PPA nas diferentes bases dsseas, sendo mais evidente numericamente no G4 (DOT - N3
pré-implante: 6,05 + 2,89 %, N3 pos-implante: 4,93 + 2,26 %; PPA — N3 pré-implante: 93,94
+ 2,90, N3 pés-implante 95,04 + 2,28%). Provavelmente a inser¢do do implante causou uma
desorganizacao das estruturas trabeculares a distancia, sendo este efeito maior nos grupos que
apresentaram maior compactacdo 6ssea pds-insercdo do implante nas areas proximas a este
(Niveis 1 e 2).

Os resultados dos experimentos utilizados neste estudo piloto mostraram que hd uma
correlacdo da densidade Gssea tomografica com os resultados dos ensaios biomecanicos e a
compactacdo Ossea induzida pela insercdo de implantes. Demonstraram também que
diferentes formatos de implantes sdo capazes de promover efeitos distintos nas bases 6sseas
de alta e baixa densidades, e ainda em &reas especificas dentro da mesma base Ossea.
Entretanto, ha a necessidade de maior entendimento do comportamento da estrutura éssea de
alta e baixa densidades frente a diferentes tamanhos, didmetros e formatos de implantes, com

ou sem a aplicacdo de carga.
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Conclusao

De acordos os resultados obtidos neste estudo piloto, pode-se concluir que:
e A metodologia apresentada gera cilindros ésseos padronizados de alta e baixa
densidades, que poderdo ser utilizados em estudos futuros para avaliar

comparativamente a estabilidade inicial de implantes;

e O formato dos implantes e-Fix Silver mostrou maiores valores nas andlises de torque
de insercdo e forca maxima de arrancamento, apresentando diferencas significantes
entre diferentes bases 0sseas. Entretanto, ndo houve diferenca estatistica entre os dois

formatos de implantes avaliados na mesma base 0ssea;

e A densidade dssea radiografica e tomogréafica teve influéncia na estabilidade primaria:
0s grupos de maior densidade foram correlacionados com maiores médias de torque de

insercao e resisténcia ao arrancamento dos implantes;

e A andlise tridimensional de imagens por meio de Micro-CT é um método muito
preciso de avaliacdo 6ssea, permitindo a observacgdo do real efeito que a insercdo dos

implantes exerce sobre as estruturas trabeculares.
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Abstract

Introduction: Implant primary stability is important for immediate loading.

Methods: Primary stability was evaluated in vitro. Two types of implants (e-fix and e-fix
Silver) were inserted in bone cylinders of high and low bone density, and analyzed by micro-
CT (evaluating bone compression), Insertion Torque and Pullout Strength.

Results: e-Fix Silver insertion in high-density bone results in better values for all tests.
Conclusions : e-Fix Silver showed better results and tomographic bone density was also

related to primary stability.

Keywords: Implant primary stability, bone density , computerized tomography, Insertion

Torque, Pullout Strength


http://www.perioforp.com.br/ptBR/scombati@forp.usp.br

Introduction

The term osseointegration, proposed by Brnemark et al. in 1969, has been defined as
“a direct structural and functional connection between an ordered living bone and the surface

» 2 without interposition of a fibrous tissue®. For this, the implants

of a load carrying implant
were manufactured screw-shaped, had parallel walls, polished surface, apex with a parallel
trend and external hexagon prosthetic connection. After implant placement, surgical sites
should be maintained 3-6 month without masticatory forces, preventing the occurrence of
micromotion*®.

The rationale behind this approach is that implant micromotion caused by functional
forces around the bone-implant interface during wound healing may induce fibrous tissue
formation rather than bone contact, leading to clinical failure*, since it has been demonstrated
that the excess of micromotion during the bone healing phase could interfere in the bone
regeneration in the implant interface’. A threshold of tolerated micromotion exists and it is
somewhere between 50 um and 150 pum 3. Furthermore, the period of waiting for the implant
healing frequently cause discomfort, inconvenience and for both the patient and the dentist®.
Therefore, loading implants soon after their placement has been attempted and currently is a
real clinical possibility, since certain parameters and protocols are followed. The achievement
and maintenance of primary implant stability is one of the most important prerequisite for
successful clinical outcome of immediate loaded implants.

Primary stability is achieved when the implant is positioned into the host bone site and
there is a direct mechanical connection between its surface and the surrounding bone®.
Classically, the clinical parameter relative to micromotion is primary stability, which has been
defined as ‘a sufficiently strong initial bone—implant fixation’*’, which is a prerequisite and a
useful predictor for achieving successful osseointegration™*. Adequate stability of an implant
is important to allow undisturbed healing and occurrence of bone formation, thereby
permitting optimal stress distribution from masticatory functional loading*?. The success of
this adaptation, however, depends on several factors, including the quality and quantity of the
host bone, the implant geometry (length, diameter and shape, ie, the implant macro-structure)
and the surgical site preparation technique'**?: the interplay of these parameters determines
the initial stability of the implant™.

Tapered implants have been used to improve esthetics and facilitate implant placement

h12,13

between adjacent natural teet , and it was initially designed for immediate implant

placement after tooth extraction. The theory behind the use of tapered implants is to provide a



degree of compression of the cortical bone in an implant site with poor bone quality™**,

observed that there is a distribution of forces into the surrounding bone, thereby creating a
more uniform compaction of bone in adjacent osteotomy walls when compared to parallel-
walled implants. Thus, when inserted, it creates a lateral compression of the bone
promoting greater primary stability in implant and decreasing micromotion, fundamental
factors for immediate loading.

Another unique characteristic is the design of threads™. The threads maximize the
bone-implant contact, improve primary stability, increase the surface area of the dental
implant'” and promote a more favorable dissipation of masticatory tensions*®'®. Thus,
manufacturers have developed alternative structures of implants with different conformations
of thread, aiming greater initial stability, and therefore more predictable osseointegration
process. Nonetheless, some designs are believed to compensate poor bone and quality,
providing a better bone-implant contact, whereas others are designed for faster insertion in
cortical bone'®?. Clinical studies have shown the influence of threads shapes on implant
stability, and found that the implants with square threads possess certain beneficial qualities to
promote bone condensation; furthermore, incorporating more threads per surface area can
make the implants more stable, especially at the time of installation'®%.

The quality and quantity of bone in the receptor site is considered one of the most
important factors for achieving and maintaining the success of oral implants. Lekholm e
Zarb® classified the bone quality into four different types: homogenous cortical bone (type I),
a thick layer of cortical bone that surrounds a central part of dense trabecular bone (type 11), a
thin layer of cortical bone that surrounds a dense trabecular bone of favorable strength (type
I11), and a thin layer of cortical bone that surrounds a low density trabecular bone (type
IV)>?2. Placing implants in type | to type 11l bones leads to good clinical outcomes whereas
type 1V is linked to a lower success rate that is related to the lack of adequate primary stability
of the implant in order to attain successful osseointegration”®. Type IV bone is commonly
found in posterior areas of the jaws®.

Clinical studies have shown a higher survival rate for the dental implants placed in the

242526 and a lower survival rate of the implants placed in the maxilla®"?® . Thus, it

mandible
has been considered that the discrepancy in the survival rates of implants placed in maxilla
and mandible arises from the bone characteristics around them: when compared to the
maxilla, the bone surrounding the implant in mandible usually has better quality29 (Norton &
Gamble 2001). Furthermore, the literature shows a strong correlation bone density, insertion

torque, and implant stability values at implant placement®®=%3*,



The introduction of digital image in dental diagnosis brought a more sensitive method
when compared to conventional X-ray analysis. This technology offers features that are useful
in assessing bone characteristics, such as brightness and contrast control, image inversion,
determination of distances and radiographic density. Computerized Tomography (CT) has
been introduced in three-dimensional evaluation of bone structures, expanding the analysis

obtained with the two dimensional radiographic images®*®

. Recently, Micro-computed
tomography (Micro-CT) scanners were developed, with the capacity of image specimens at
spatial resolutions from cellular (20 pum) down to subcellular dimensions (e.g., 1 um). Micro-
CT has become the “gold-standard” evaluation of bone morphology and micro-structure. It
uses data from attenuated X-ray projections in multiple angles to reconstruct a 3D
representation of the model which characterizes the spatial distribution of the material density.
It allows the study of structures of a few micrometers such as bone trabecules®***. Studies
using Micro-CT evaluated length, diameter, shape, surface and material of the implant, bone
condensation, deployment time, the implantation site and the healing period prior to the
application of functional loading®8.

Implant stability can be measured by noninvasive (such as insertion torque, Periotest,
Dental Fine tester, Osstell) or invasive test methods (Pull out, Push out and Removal Torque
tests)*. Cutting-torque (or insertion torque) measurements were originally developed by

Johansson & Strid*® and later improved by Friberg.**?

. In this method, the main purpose is
to quantify the initial torque (in Ncm units) required to seat the implant into the socket during
surgery and thereby predict bone support and density*®. In general, measured values are
situated between 5 to 50 Ncm. It is unknown how much torque is necessary to achieve
sufficient primary stability for individual implant systems*, but some evidences suggest that
a minimum of 35 Ncm should be achieved to immediate implant loading *°.

There is a correlation between implant insertion torque and bone mineral density,

42,43

which can be determined using micro-radiography**** or with computed tomography***’. For

this reason, the measurement of insertion torque to quantify primary stability in vivo has
become widely established***.

Besides noninvasive clinical methods used for quantitative measurement of primary
stability, there are biometric tests also related to the design of implants widely used in
research, such as the axial Pull-out strength (PS), an invasive method well established in
orthopedic medical studies***°. Higher values of Pullout strength and insertion torque are
proportional to the thread surface in contact with the bone tissue*®. In a previous study,

conical core screws demonstrated higher pullout strength and insertion torque than cylindrical



core screws with comparable geometries*®. Other studies demonstrated the correlation
between insertion torque (IT) and axial pull-out strength (PS), determining that IT can predict
screw retention in bone tissue®’.

In view that bone quality affects the primary stability of the implant, several
manufacturers have introduced implants specially designed for areas of low bone quality,
stating better results in these clinical situations. However, there are not comparative studies
among these implants controlling bone variability, as well as using current evaluation
methodologies, such as three-dimensional analysis and Pullout test. Thus, it would be
interesting to conduct a pilot study to comparatively evaluate the primary stability of two
different implant designs in low and high density standardized bone models.

Materials and Methods

Preparation of Bone Cylinders

Fresh porcine bone was used in this study. Using an especially designed trephine burr,
osteotomy was conducted and 80 bone cylinders with 15 mm in diameter and 18 mm in length
were prepared from porcine bone, removed from mandibular condyle (40 cylinders, low-
density bone) or from femur head (40 cylinders, high-density bone). The samples were kept
frozen, and stored at -20° C until the experiments (Figure 1).

Implant Selection

20 implants of two different types, both 3.75 mm wide and 10 mm length, were
selected for this study: e-Fix HE (10 implants) and e-Fix HE Silver (10 implants).
(TitaniumFix, Cid Vista Verde, Sdo José dos Campos, SP, BRA). According to the
manufacturer, these tapered implants have self-drilling threads with double entry and conical
rounded apex with four cutting chambers. Furthermore, the e-Fix HE Silver implants have
more external threads in order to increase the bone-implant contact surface and the
compression to the bone, providing higher primary stability, particularly in poor bone quality
— in fact, the manufacturing company states that this is the main clinical indication for using

this implant.

Certification of Bone Cylinders

Certification of Bone Cylinders - two-dimensional radiographic analysis (2D analysis)
Bone cylinders were prepared from porcine bone and separated in 2 groups: Group A,

cylinders removed from femur head (high bone density); and Group B, cylinders removed



from mandibular condyle (low bone density). Digital radiographs were taken from each
cylinder, using a digital sensor (RVG Trophy, Eastman Kodak Company, Rochester, NY,
EUA), and the images obtained had the gray levels calibrated with the use of specific
software. Then, the radiographic density values were obtained by the mean gray value of the
pixels using histogram command. Three standardized regions of interest (ROIls), which
corresponded to 16 square pixels, were defined for each cylinder, all of them situated in the
central portion of the radiographic image: one coronal, one central and one apical. The
radiographic density of each ROl was calculated, and the average of the three ROIs was
assumed as the 2D radiographic density of the bone cylinder.

The cylinders were then grouped according to their 2D bone densities values:
cylinders with values equal or greater than 110 were selected for Group A (high density
bone), and with values equal or lower than 80 were selected for Group B (low density bone).
All cylinders from Group A were originated from femur head, and all from group B had
origin in the mandible condyle. The cylinders with intermediate values were discharged, and
at the end of this process there were 20 bone cylinders, 10 from group A and 10 from group
B.

Certification of Bone Cylinders - three-dimensional tomographic analysis (3D analysis)
Micro-CT scans of each bone cylinder were made for the evaluation of tomographic
bone parameters. Three-dimensional analysis was performed using the Micro-Sky Scan 1172-
160 (SkyScan, Kontich, Belgium). After image reconstruction, from the center of bone
cylinder, a tomographic cylinder measuring 7 mm in diameter and 5 mm in height, starting 2
mm below the top of the bone cylinder was defined, and Three-dimensional Bone Density

(BVITV, i.e., bone volume/total volume) was measured.

Experimental Procedures

Tomography previous to implant placement

Before insertion of the implants in bone cylinders, new 3D morphometric analysis was
performed. For that, three volumetric evaluation levels were determined in bone cylinders:
Level 1 pre-implant: Morphometric analysis in the first area (0 to 0.6 mm from the body of
implant — implant without threads), corresponding to the bone volume that will be internal to
the threads after the insertion of the implant; Level 2 pre-implant: Morphometric analysis in

the second area (0 to 0.5 mm from the end of threads), corresponding to the bone volume that



will be, after insertion of the implant, immediately adjacent to the end of the threads up to 0.5
mm; Level 3 pre-implant: Morphometric analysis in the third area (0.5 to 1.5 mm from the
end of threads), corresponding to the bone volume that will be, after insertion of the implant,
0.5 mm to 1.5 mm distant to the end of the threads (Figure 2).

For all the evaluation levels, the following tomographic parameters were analyzed:
Three-dimensional Bone Density (BV/TV, i.e., bone volume/total volume); Trabecular
Separation (Th.Sp); Percentage of closed pores (POcl); Percentage of open pores (POop);
Percentage of total porosity (POtot).

Implant Placement

The bone cylinders were fixed in a basis specially designed to immobilize them, and
the site was prepared with progressive drilling sequence, at 800 rpm, with abundant saline
solution irrigation, following the protocol recommended by the manufacturer of the implants
(Titaniumfix) for poor bone quality (Figure 3).

After site preparation, the implants were inserted into the bone cylinders (one implant
in each cylinder) in the following manner: Experimental Group 1 (G1): e-Fix HE implant
placed in high-density bone cylinder (n=5); Experimental Group 2 (G2): e-Fix HE implant
placed in low-density bone cylinder (n=5); Experimental Group 3 (G3): e-Fix HE Silver
implant placed in high-density bone cylinder (n=5); Experimental Group 4 (G4): e-Fix HE

Silver implant placed in low-density bone cylinder (n=5).

Implants Insertion Torque

The insertion of bone implants on cylinders was performed using the manual of the
system Kit, which has a torque control. The insertion was always initiated with the torque of
10 N.cm; when this torque was reached, a gradual increase in the ratchet toque was made, in
multiples of 5N.cm, until the complete insertion of the implant. The rotation of the ratchet
was interrupted by the time the implant was fully inserted and positioned at the bone level,
and the last value recorded in the ratchet was considered the value of insertion torque for each

implant.

Tomography after implant placement
After installation of the implants new Micro-CT scans and micro-tomographic
reconstructions of the cylinders were performed. Using the analysis software (CTan Analyser)

to quantify microstructures, the volume region of interest (VOI) was determined for 3D



morphometric analysis. For that, three volumetric evaluation levels were determined in bone
cylinders: Level 1 post-implant: Morphometric analysis in the first area (0 to 0.6 mm from the
body of implant — implant without threads), corresponding to the bone volume internal to the
threads; Level 2 post-implant: Morphometric analysis in the second area (0 to 0.5 mm from
the end of threads), corresponding to the bone, immediately adjacent to the end of the threads
up to 0.5 mm; Level 3 post-implant: Morphometric analysis in the third area (0.5 to 1.5 mm
from the end of threads), corresponding to the bone volume 0.5 mm to 1.5 mm distant to the
end of the threads (Figure 4).

For all the evaluation levels, the same tomographic parameters previously described

were analyzed.

Pullout strength test

After the of the three-dimensional image analysis, the biomechanical test of pullout
was performed, evaluating the resistance force in the bone-implant interface. The test was
conducted at the Laboratory of Bioengineering from the Faculty of Medicine of Ribeirdo
Preto, according to the technical standard ASTM F543.

For that, the 20 implants placed in individual bone cylinders (five from each group,
G1, G2, G3 and G4) were used. The cylinder with the bone implant was positioned in the
Universal Testing Machine and connected to a mobile base by a device specially designed and
screwed to the implant. After that, a load cell of 200kg was adjusted, and, after a pre-load of
10N for 30 seconds, an axial tensile strength with constant speed of 2mm/min was applied
(Figure 5). The curve of load versus deformation was evaluated using the software Tesc 1.13:
the higher value in this curve was considered the Pullout force.

Statistical Analysis

All variables were tested for normality of data; according to the result, parametric or
nonparametric tests were chosen.

The Friedman test was used for intra and between groups comparisons for the
averages of insertion torque, pullout test and intra group analysis for the three-dimensional
analysis. The Kruskal-Wallis test was used for comparisons between groups for the three-
dimensional analysis. For the 2D certification of bone cylinders the Mann-Whitney test was
used. To evaluate the occurrence of correlation between 2D and 3D analysis in the bone
cylinders certification process, Spearman Rank Correlation Coefficient was used. For all

analysis, a significance level of 5% was considered.



Results

Certification of Bone Cylinders

In 2D analysis, the mean + SD in the Group A was 113 + 2.58; and the Group B was
72.70 + 11.46, statistically significance were found between groups (Student t test;
p<0.0001). The Three-dimensional Bone Density (BV/TV), in 3D analysis, was observed
mean + SD in the Group A 25.73 = 2.83 and in Group B was 17.92 + 5.70, statistically
significant differences were found between groups (Student t test; p=0,0002). In addition,
statistically significant correlations have been observed between the 2D analysis (Bone
Density) and 3D (BV/TV) (Spearman correlation test; correlation coefficient of 73%;
p<0.0003).

Three-dimensional tomographic analysis
Three-dimensional Bone Density (BV/TV)

The intra groups evolution of the parameter above in Level 1 (L1) pre and post

implant, it was observed statistically significant differences in the G3 (L1 pre-implant: 8.01 +
0.45%; L1 post-implant: 10.75 £ 0.75%) and the G4 (L1 pre-implant: 5.00 = 2.63%; L1 post-
implant: 7.07 £ 2.21%). In the results intra group in Level 2 (L2) pre and post implant,
statistically significant differences were found for all groups. In Level 3 (L3), it was observed
statistical difference in the G1 (L3 pre-implant: 8.34 + 1.00%; L3 post-implant: 6.97 +
0.57%), G3 (L3 pre-implant: 9.46 £+ 0.54%; L3 post-implant: 8.21 + 0.97%) and G4 (L3 pre-
implant: 6.05 + 2.89%; L3 post-implant: 4.93 + 2.26%) (Friedman test, p<0.05) (Table 1).

In the results among experimental groups (G1, G2, G3 and G4), it was observed
difference between G2 and G3 in the L1 and L3 pre-implant. In L1 post-implant, it was also
observed statistical difference between G2 and G3 (Kruskal Wallis test, p<0.05) (Table 1).

Trabecular Separation (Th.Sp)

The intra group analysis of this parameter has shown, in the levels 1, 2 and 3,
reduction statistically significant of the values for all groups pre and post implant (Friedman
test, p<0.05), but no difference was found among groups (Kruskal Wallis test, p>0.05) (Table
2).

Percentage of closed pores (POcl)

Concerning the parameter results, for all groups, it was observed an increase trend of
the number of closed pores in the situation pre-implant to the situation post-implant. The
analysis intra groups pre and post implant showed statistically significant differences in the



L1 to the G1 (L1 pre-implant: 0.24 + 0.08%; L1 post-implant: 1.69 + 0.69%), and to the G3
(L1 pre-implant: 0.38 + 0.09%; L1 post-implant: 1.31 + 0.41%); In L2 pre and post implant,
statistically significant differences were found for all groups; and in L3, it was observed
statistically significant differences in the G2 (N3 pre-implant: 0.27 £ 0.09%, L3 post-implant:
0.33 + 0.11%), G3 (L3 pre-implant: 0.41 = 0.10%, L3 post-implant: 0.55 = 0.18%) and G4
(L3 pre-implant: 0.23 £ 0.10%, L3 post-implant: 0.42 + 0.30%) (Friedman test; p<0.05), but
no difference was found among groups (Kruskal Wallis test, p>0.05) (Table 3).
Percentage of open pores (POop)

In evaluating this parameter, the analysis intra groups pre and post implant showed a
reduction trend of open pores for the L1 and 2, and an increased trend for the L3. In the L1
statistically significant differences were found to the G2 (L1 pre-implant: 94.52 + 92.29%;
L1 post-implant: 93.89 + 0.66%), G3 (L1 pre-implant: 91.96 + 0.46%; L1 post-implant: 89.11
+ 0.76%) and G4 (L1 pre-implant: 94.98 + 2.63%; L1 post-implant: 92.87 + 2.24%); In L2,
statistically significant differences were found for all groups and in the L3 statistically
significant differences were observed in the G1 (L3 pre-implant: 91.63 = 1.01 %; L3 post-
implant: 93.00 £ 0.58%) and G3 (L3 pre-implant: 90.50 + 0.55%; L3 post-implant: 91.74 +
0.99%) (Friedman test, p<0.05) (Table 4).

In the results among experimental groups, it was observed statistically significant
difference between G2 and G3 in the L1, L2 and L3 pre-implant, and among the same groups
in the L1 post-implant (teste de Kruskal Wallis, p<0,05) (Table 4)

Percentage of total porosity (POtot)

This parameter showed a reduction trend in the values of total porosity pre and post
implant for all levels. In L1, it was observed statistically significant difference to the G3 (L1
pre-implant: 91.99 + 0.45%; L1 post-implant: 89.25 + 0.75%) and to the G4 (L1 pre-implant:
9500 + 2.63%; L1 post-implant: 92.92 + 2.21%); In L2, it was observed statistically
significant difference for all groups and in the L3 the G1 (L3 pre-implant: 94.78 £ 0.61%, L3
post-implant: 93.03 + 0.57%), G3 (L3 pre-implant: 93.96 + 0.42%, L3 post-implant: 91.78 +
0.97%) and G4 (L3 pre-implant: 96.10 £ 2.06%, L3 post-implant: 95.07 = 2.26%) showed
statistically significant difference (Friedman test; p<0.05) (Tabela 5).

In the results among experimental groups (G1, G2, G3 and G4), it was observed

difference between G2 and G3 in the L1 and L3 pre-implant. In the L1 post-implant, it was



also observed statistical difference between G2 and G3 (Kruskal Wallis test, p<0.05) (Table
1).

In analysis among experimental groups, it was observed difference between G2 and
G3 in the L1 and L3 pre-implant. In L1 post-implant, it was also observed statistical
difference between G2 and G3 (Kruskal Wallis test, p<0.05) (Table 1).

Biomechanical Tests

The mean insertion torque values were 35 = 3.54 N.cm, 19 + 5.48 N.cm, 44 £ 2.24
N.cm and 22 £ 8.37 N.cm for groups G1, G2, G3 and G4, respectively. The difference was
statistically significant between the groups G3 and G2, and between G3 and G4 (Friedman
test; p <0.05), but not statistically between the groups G1 and G3, and also G2 and G4
(Graphic 1).

In the Pullout strength test, the mean values were 430.29 + 29.81 N, 157.48 + 11.78 N,
507.20 + 54.11 N and 178.09 £ 93.98 N for groups G1, G2, G3 and G4, respectively. It was
also found that the difference was statistically significant between groups G3 and G2, and
between G3 and G4 (Friedman test; p <0.05), but not statistically observed between groups
G1 and G3, and also G2 and G4 (Graphic 2).

Discussion

Primary implant stability is considered to play an essential role in successful
osseointegration**%. It depends on bone quality and quantity, implant geometry and the site
preparation technique5. Primary implant stability can remarkably decrease in ‘poor bone
quality’ and thereby jeopardize the osseointegration process>>2. Although various designs of
implants have shown favorable clinical outcomes, there are not comparative studies
controlling the bones variability factors in our knowledge. The purpose of this study was to
comparatively evaluate the primary stability of two types of implants (e-Fix HE and e-Fix HE
Silver) installed in standardized porcine bone models using biomechanical tests and Micro-
CT. The certification of bone cylinders was realized with 2D analysis and 3D analysis, and
statistically significant correlations have been observed between (Spearman correlation test;
correlation coefficient of 73%; p<0.0003) and intra analysis (2D analysis - Group A: 113
+2.58; Group B: 72.7 £11.46; p<0.0001 and 3D analysis — Group A 25.73 + 2.83; Group B
17.92 £ 570; p=0.0002).

After established the different bone densities in two groups, the implants were inserted
in bone cylinders of different densities. Both implants were tapered in design, but the e-Fix



HE Silver implants have a greater thread pitch to increase the bone-implant contact surface
and the compression to the bone. The tapered implant and thread design provide higher
primary stability, particularly in poor bone quality and thus increased the insertion torque (IT)
and pullout strength (PS) “°0%3,

In the evaluation of the biomechanical performance of screws placed into bone of
differences density, methods such as insertional torque and axial pull-out tests are the most
often used in orthopedics and oral and maxillofacial surgery**>**®. Studies have examined the
correlation between IT and axial PS to determine whether IT can predict screw retention in
bone tissue®***’. According to some authors, there is a correlation between IT and axial
PS>’ although other investigations have not found that to be true®>*®. This study supported
the literature and had correlation between results of IT and axial PS: the highest values of
both tests were observed in the G3 (IT: 44 + 2.24 N.cm; PS: 507.20 + 54.11 N) and the lowest
in the G2 (IT: 19 = 5.48 N.cm; PS: 157.48 + 11.78 N); statistical difference were found
between G2 and G3, and between G3 and G4 (IT: 22 + 8.37 N.cm; PS: 178.09 £+ 93.98 N); the
lowest values were correlated to low bone density and the highest to high bone density.

The thorough evaluation of the bone structure is necessary before surgery® %
Computerized tomography (CT) is an established method for acquiring bone images before
oral implant surgery®®, it was also used for objective quantification of trabecular and
cancellous bone mineral densities, and direct density measurements®.

Thus, it has been realized studies evaluating the influence bone density in the primary

6164 to improve the clinical results of immediately loaded implants®. Clinical

stability
Studies using computed tomography (CT), before oral implant surgery, observed correlation
between IT and bone density in designated implant sites, and also concluded that the CT
could be a mean to predict the primary stability®*®. The present study agrees with this
observation, showing that the groups with higher density CT also showed the highest values
of IT and PS.

The evaluation three-dimensional tomographic was realized in three different bone
levels (bone volume internal to the threads; immediately adjacent to the end of the threads or
0.5 mm to 1.5 mm distant to the end of the threads), and two times (pre and post implant), to
evaluate the effect of insertion of two distinct implants in bone cylinders of high and low
density.

In analysis BV/TV among the threads (L1 pre and post implant), it was observed that
the e-Fix Silver implants obtained the highest condensation in different bone densities (G3:

L1 pre-implant: 8.01 + 0.45%; L1 post-implant: 10.75 £ 0.75%; G4: L1 pre-implant: 5.00 +



2.63%; L1 post-implant: 7.07 + 2.21%), this probably occurred due to greater thread pitch of
the implant, increasing compression during insertion®”®,

These results were also observed in Th.Sp (G3: L1 pre-implant: 2.20 + 0,01mm, L1
post-implant: 0.75 + 0.01mm; G4: L1 pre-implant: 2.34 £ 0.24mm, L1 post-implant: 0.73 £
0.02mm), in the PO.op (G3: L1 pre-implant: 91.96 + 0.46%; L1 post-implant: 89.11 + 0.76%;
G4: L1 pre-implant: 94.98 + 2.63%; L1 post-implant: 92.87 + 2.24%), and PO.tot (G3: L1
pre-implant: 91.99 £ 0.45%; L1 post-implant: 89.25 £+ 0.75%; G4: L1 pre-implant: 95.00 £
2.63%; L1 post-implant: 92.92 + 2.21%).

These results were also observed in bone area immediately adjacent to the end of the
threads (L 2), demonstrating an appropriate bone condensation of the implant during
insertion, observing an increase bone density adjacent, increasing primary stability® .

However, the analysis of the Level 3 (0.5 mm to 1.5 mm distant to the end of the
threads), observed a failure in the parameters BV/TV and PO.op in different bone densities,
more evident numerically in G4 (BV/TV — L3 pre-implant: 6.05 £ 2.89%, L3 post-implant:
4.93 + 2.26%; PO.op — L3 pre-implant: 93.94 + 2.90%, L3 post-implant: 95.04 + 2.28%),
probably the implant insertion caused a trabecular structural disorganization in a little far
surrounded area, this effect were greater in the groups that showed a higher compression

during insertion.

Conclusion

These results of experiments in this pilot study presented correlation among bone
density tomographic, biomechanical tests and bone compression during insertion of the
implant.

Different designs of the implant are able to promote different effects on bones of high
and low density, but it is still necessary more study about the behavior of the bone structure

(high and low density) in different thread, sizes, diameters and shapes of implants.
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Figure Legends

Figure 1: bone cylinders prepared and identified

Figure 2: Tomographic image of pre-implant. In yellow: Level 1 pre-implant; in Purple :
Level 2 pre-implant; in Blue : Level 3 pre-implantation.

Figure 3: A) Start of the perforation; B) drill 2.0 mmin diameter; C) drill 2.5 mm in
diameter, D) drill 3.0 mm in  diameter; E) counter sink  drill, F, G and H) E-
Fix implant Silver of 3.75 x 10 mm being installed; I) implant in position.

Figura 4: (A, B) Tomographic image levels of post-implant. In yellow: Level 1post implant;
in Purple: Level 2 prost-implant; in Blue : Level 3 prost-implantation.

Figure 5: bone cylinder in the pullout test.

Table

Table 1: Mean values + SD (mm) of Three-dimensional Bone Density (BV/TV) intra and

between groups.
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Table 2: Mean values + SD (mm) of Trabecular Separation (Th.Sp) intra and between groups
Table 3: Mean values + SD (mm) of Percentage of closed pores (POcl) intra and between
groups

Table 4. Mean values + SD (mm) of Percentage of open pores (POop) intra and between
groups

Table 5: Mean values = SD (mm) of Percentage of total porosity (POtot) intra and between

groups



