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RESUMO

Diante do atual empenho dos pesquisadores na constru¢do de evidéncia cientifica de
qualidade sobre a simplificacdo da técnica de obtengdo de proéteses totais convencionais
(PTCs), o entendimento mais profundo de aspectos como a eliminagdo da etapa de moldagem
secundaria sobre o sucesso do tratamento, bem como se sua aplicag@o ¢ possivel em pacientes
portadores de rebordos extremamente reabsorvidos, ¢ de grande interesse clinico. Assim, o
objetivo deste estudo foi avaliar, por meio de um ensaio clinico cego controlado randomizado,
a influéncia do procedimento de moldagem secunddria na reabilitacio de individuos
desdentados totais portadores de mandibulas atréficas na qualidade de vida associada a satude
bucal (QVSB), satisfagdo com suas proteses em uso, qualidade clinica dos aparelhos
protéticos, performance e habilidade mastigatérias, e necessidade de ajustes pos-instalagdo. A
amostra foi formada por pacientes desdentados totais com mandibula atrofica necessitando de
tratamento com proéteses totais bimaxilares. Os participantes foram divididos aleatoriamente
em dois grupos: Grupo moldagem unica (MU) (n=25), que recebeu proteses confeccionadas
sem moldagem secundaria mandibular; e Grupo moldagem dupla (MD) (n=25), com proteses
confeccionadas a partir da moldagem secundaria do rebordo mandibular com moldeira
individual, obtencdo do selamento periférico por meio de godiva nas bordas, e poliéter para
moldagem da superficie de apoio. Antes dos tratamentos e ap0s trés e seis meses da instalacao
das proteses, a QVSB foi avaliada por meio do questionario OHIP- EDENT, a habilidade
mastigatoria e a satisfacdo dos participantes com o tratamento instituido, bem como em
diversos aspectos especificos das proteses mandibulares, por meio de questiondrios validados.
Trés e seis meses pos-instalacdo, a performance mastigatoria foi avaliada por meio de um
método que determina a alteragdo de cor de uma goma de mascar, utilizada como alimento
teste. A qualidade clinica das proteses foi avaliada por um especialista em protese dentaria,
cego a alocagdo dos participantes nos grupos, bem como os ajustes pos-instalagao requeridos.
Os dois grupos foram comparados por meio de testes adequados a distribui¢do dos dados
(0=5%). Os participantes do grupo MD tiveram uma melhor percepcao da QVSB somente na
avaliacdo dos trés meses (p=0,037), ndo persistindo na segunda avaliagdao (p=0,072). Os dois
grupos foram similares em relagdo a qualidade das proteses (p=0,760), a performance
mastigatdria (trés meses: p=0,524; seis meses: p=0,424), ao nimero de sessdes pds-instalagao

requeridas para ajustes na protese mandibular (p=0,183), bem como a satisfacdo geral e a



habilidade mastigatoria avaliadas pelos questionarios utilizados (p>0,05). Conclui-se que um
método simplificado de moldagem ¢ capaz de produzir PTCs de qualidade comparavel as
geradas por moldagem convencional, influenciando QVSB, satisfagdo, performance e
habilidade mastigatorias de seus usuérios de forma similar, mesmo em individuos portadores

de rebordos mandibulares severamente atrofiados

Palavras-chaves: Ensaio clinico controlado aleatorio; protese total; perda do osso alveolar;

técnica de moldagem odontologica.



ABSTRACT

While quality scientific evidence regarding the simplified technique for complete denture
fabrication is being built, a deeper understanding of aspects such as the elimination of a two-
step impression technique for treatment success, as well as whether application is possible for
patients with extremely resorbed jaws is of clinical interest. Thus, the objective of this study
was to evaluate, by means of a randomized controlled clinical trial, the influence of the
secondary impression on rehabilitation of complete edentulous patients presenting extremely
resorbed jaws on oral health related quality of life (OHRQoL), denture satisfaction, denture
quality, masticatory ability and performance, as well as post-delivery adjustments required.
The sample was composed by complete edentulous patients requesting treatment with upper
and lower dentures. The participants were randomly allocated into two groups: MU (n=25)
received prostheses obtained without secondary impression, and MD (n=25), dentures
fabricated by means of a two-step impression technique with individual trays, border molding
for peripheral sealing by means of compound, and polyether moulding for inner surface).
Before treatment, 3 and 6 months after denture delivery, OHRQoL was evaluated by means of
the questionnaire OHIP-EDENT, masticatory ability and denture general satisfaction, as well
as in various specific aspects of the mandibular prosthesis, by means of validated
questionnaires. A color changeable chewing gum test was used to evaluate masticatory
performance. Also, it was assessed post-delivery adjustments required, and denture clinical
quality by a blind prosthodontist as well. Groups were compared by appropriate tests
accordingly to data distribution (a=5%). Intergroup differences regarding OHRQoL only
occurred in the assessment of 3 months (p=0.037), not persisting in the second evaluation
(p=0.072). The two groups were similar regarding denture quality (p=0.760), masticatory
performance (3 months: p=0.524; 6 months: p=0.424), number of sessions required for post-
delivery adjustments in mandibular prosthesis (p=0.183), overall denture satisfaction, and
masticatory hability (p>0.05). It was concluded that a simplified method of denture
impression is capable of producing complete denture of good quality comparable to those
fabricated by conventional techniques, influencing OHRQoL, denture satisfaction,
masticatory and performance ability of its users in a similar way, even in individuals with

severely atrophic jaws.



Key Words: randomized controlled trial; complete denture; edentulous jaw; alveolar bone

loss; dental impression technique.
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1 INTRODUCAO

Considerado um relevante problema de satde publica, o edentulismo total ¢
caracterizado pela perda de todos os dentes naturais e pela reabsor¢ao cronica e progressiva
do rebordo alveolar residual (XIE, 1997, HUUMONEN et al.,, 2012), levando ao
comprometimento da saude bucal e a incapacidade de realizar fungdes orais basicas de forma
plena, particularmente entre os idosos (STARR; HALL, 2010; COUSSON et al., 2012;
RODRIGUES et al., 2012). A decisao de se remover todos os dentes remanescentes pode ser
reflexo de fatores econdmicos, psicossociais, educacionais e culturais de uma determinada
regido, bem como do sistema de saude bucal e da disponibilidade de servigos odontologicos
(CARLSSON; OMAR, 2010; TYROVOLAS et al., 2016). Apesar de a literatura relatar o
declinio na prevaléncia dessa condi¢gdo em diversos paises, o numero de individuos
desdentados necessitando de tratamento reabilitador ainda ¢ grande, e essa necessidade
permanecera por décadas, principalmente em populagdes economicamente desfavorecidas
(PETERSEN, 2005; MULLER et al., 2007; FELTON, 2009; CARLSSON; OMAR, 2010;
MENDES et al., 2012; TYROVOLAS et al., 2016).

Dados epidemiologicos demonstram que o edentulismo acomete mais ostensivamente
aqueles individuos com piores condigdes socioecondmicas, sendo a renda e a alfabetizacao
fortemente associadas a essa condicao (U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN
SERVICES, 2000; PETERSEN, 2005; MENDES et al., 2012; TYROVOLAS et al., 2016),
ressaltando a necessidade da utilizacdo de métodos com boa relacdo custo-efetividade para
satisfazer a alta demanda pelo tratamento protético. Logo, dentre as diversas modalidades
reabilitadoras, as proteses totais convencionais (PTCs) constituem-se uma intervencgao pratica
e eficiente, atendendo as necessidades de reducao de custos (CELEBIC et al., 2003;

NOGUEIRA et al., 2017; CARLSSON; OMAR, 2010).

Os métodos tradicionais para confeccdo de proteses totais, os quais exigem uma ampla
sequéncia de procedimentos clinicos e laboratoriais (ZARB et al., 2006), tém sido aceitos e
ensinados nos cursos de graduacao em Odontologia, pds-graduacdo em Protese Dentdria, bem
como na literatura neles empregada (PETROPOULOS; RASHEDI, 2003; PETRIE et al.,
2005; RAO et al., 2010; CARLSSON et al., 2013). Professores e livros-texto t€m relacionado

a qualidade e o sucesso na obtencdo dessas proteses a técnicas e materiais sofisticados,
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atribuindo-lhes a possibilidade de melhores resultados.(CARLSSON, 2006; CARLSSON,
2009). Entretanto, a literatura levanta questionamentos sobre a real necessidade de alguns dos
procedimentos considerados essenciais (DUNCAN; TAYLOR, 2001; CARLSSON, 2006;
WANG et al., 2008; CARLSSON, 2009; PAULINO et al., 2015; YE; SUN, 2017). Revisdes
sistematicas apontam que algumas etapas clinicas ou laboratoriais podem ser ignoradas, o que
economiza tempo clinico e reduz custos, sem prejudicar a efetividade do tratamento protético
por meio de PTCs (PAULINO et al., 2015; REGIS et al., 2016; YE; SUN, 2017). Dentre as
etapas clinicas, a supressdo de uma segunda moldagem (funcional) para obtencao do modelo

de trabalho parece ser a mais questionada (CARLSSON et al., 2013; REGIS et al., 2016).

A eficiéncia de um determinado tratamento s6 pode ser estabelecida por meio de
estudos clinicos bem planejados. Assim, as abordagens baseadas em evidéncias tém tido um
impacto emergente na pratica clinica, sendo os ensaios clinicos controlados aleatorizados e as
revisoes sistematicas da literatura os tipos de estudo mais indicados para responder a questdes
controversas € estabelecer conclusdes confidveis sobre a efetividade de alternativas
terapéuticas (SUTHERLAND, 2001; CARLSSON, 2009). Nesse contexto, ndo hid uma
comprovagado cientifica robusta de que a moldagem de rebordos totalmente desdentados em
duas etapas seja superior & técnica de moldagem tnica (CELEBIC et al,. 2003; CARLSSON,
2009; CARLSSON et al., 2013), e que diferentes situacdes clinicas e condigdes especificas
dos pacientes exijam distintas combina¢des dos inumeros materiais e técnicas disponiveis

(RAO etal., 2010; CARLSSON et al., 2013).

Regis et al. (2016) buscaram elucidar, por meio de uma revisdo sistematica, a real
importancia do procedimento de moldagem dos arcos edéntulos em dois passos no resultado
das terapias com PTCs. Foram incluidos apenas estudos clinicos controlados aleatorizados os
quais reabilitaram pacientes com PTCs utilizando técnicas de moldagem em passo unico —
unica moldagem com hidrocoloide irreversivel por meio de moldeiras pré-fabricadas, ou de
forma convencional — associacdo com uma moldagem secundaria por meio de materiais de
consisténcia leve (elastdmeros; pastas a base de 6xido de zinco e eugenol) em moldeiras
individuais com selamento periférico em godiva de baixa fusdo. Os autores apontaram que o
procedimento de moldagem em duas etapas ndo ¢ obrigatério para o sucesso do tratamento

em termos de qualidade técnica das proteses, grau de satisfagdo dos pacientes, melhorias na
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qualidade de vida relacionada a satde bucal e fung¢do mastigatoria. Por outro lado, o
procedimento de moldagem em duas etapas contribuiu significativamente para o aumento dos

custos e do tempo na fabricagao das PTCs.

Apenas dois estudos clinicos randomizados investigaram a influéncia isolada da
moldagem secundaria (OMAR et al., 2013; JO et al., 2015) no resultado do tratamento com
PTCs. Omar et al. (2013) nao encontraram nenhuma diferenca em relacao a qualidade técnica
e a satisfacdo dos participantes com suas proteses. J& no estudo de JO et al. (2015), a
eficiéncia da moldagem funcional foi testada apenas no rebordo mandibular. Os participantes
reabilitados por meio de moldagem em dois passos apresentaram maior satisfagdo com suas
proteses, contudo, ndo houve diferenga entre os métodos quando o desfecho avaliado foi

qualidade de vida relacionada a saude bucal.

Considerando que a amostra de ambos os estudos foi composta por pacientes com
rebordos residuais regulares, parece ndo haver evidéncia cientifica que responda se a
moldagem unica ¢ aplicavel para casos mais complexos (CARLSSON et al., 2013; REGIS et
al,. 2016; YE; SUN, 2017). Nenhuma pesquisa prévia foi realizada com grupos de pacientes
portadores de condi¢des limitrofes para o sucesso com proteses totais. Um exemplo
importante seria o paciente que passou por uma reabsor¢ao severa do rebordo mandibular e

que provavelmente apresentard maiores dificuldades para uso de suas proteses.

Diante do atual empenho dos pesquisadores na construcdo de evidéncia cientifica de
qualidade sobre a simplificagdo da técnica de obtengdo de proteses totais convencionais, o
entendimento mais profundo da eliminacdo da etapa de moldagem funcional sobre o sucesso
desse tratamento ¢ de grande importancia. Assim, os resultados obtidos podem vir a ser
combinados aos estudos prévios por meio de revisdes sistemdticas e meta-analises,
aumentando o nivel de evidéncia e a possibilidade de extrapolagdo dos resultados, bem como
dar suporte a utilizacdo de técnicas que melhorem o acesso dos pacientes desdentados ao
tratamento com proteses totais, uma vez que estas poderiam ser confeccionadas com menor
custo e complexidade. Por fim, os possiveis resultados podem auxiliar na fundamentacdo de
uma reformulacdo curricular do ensino de prétese total nos cursos de graduagdo e poOs-

graduacdo (PAULINO et al., 2015); ou, por outro lado, podem reforcar a importancia dos
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procedimentos técnicos convencionalmente propostos atualmente para a confeccdo dessa

modalidade protética.
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2. Proposi¢ao
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2 PROPOSICAO

Esta tese de doutorado sera apresentada em capitulos, tendo como objetivos:

CAPITULO 1: Comparar, por meio de ensaio clinico cego controlado randomizado, a
efetividade de proteses totais convencionais confeccionadas a partir de dois procedimentos de
moldagem em pacientes portadores de rebordos mandibulares severamente atrofiados, tendo
como variaveis de desfecho a qualidade de vida associada a saude bucal, a satisfacdo dos

pacientes em relagdo as suas proteses totais e a qualidade clinica dos aparelhos protéticos.

CAPITULO 2: Avaliar, por meio de ensaio clinico cego controlado randomizado, a influéncia
do procedimento de moldagem secunddria na reabilitacdo de individuos desdentados totais
com mandibulas atroficas na performance e na habilidade mastigatdrias, satisfacdo com suas

proteses mandibulares, bem como no padrao de ajustes pos-instalagao.
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3. Capitulos
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3 CAPITULOS

Esta tese esta baseada no artigo 46 do regimento Interno do Programa de Pods-
graduacao em Odontologia da Universidade Federal do Cearéd, que regulamenta o formato
alternativo para dissertacdes de Mestrado e teses de Doutorado, e permite a inser¢do de
artigos cientificos de autoria ou coautoria do candidato. Dessa forma, esta tese ¢ composta por
dois capitulos, contendo artigos a serem submetidos para publicagdo em revistas cientificas,

conforme descrito abaixo:

Capitulo 1

Influéncia de duas técnicas de moldagem na confeccdo de proteses totais em
individuos com rebordos mandibulares severamente reabsorvidos - Estudo clinico cego

randomizado controlado.

Ivo de Souza Albuquerque, Romulo Rocha Regis, Wagner Aratijo de Negreiros, Raphael
Freitas de Souza, Karina Matthes de Freitas Pontes. Este artigo serd submetido para

publicacao no periodico “Journal of Prosthetic Dentistry”.

Capitulo 2

Ensaio clinico cego randomizado controlado sobre os métodos simplificado e
convencional de moldagem para fabricagdo de proteses totais em rebordos mandibulares
atrofiados: performance e habilidade mastigatorias, satisfagdo com as proteses e padrao de

ajustes pos-instalacao.

Ivo de Souza Albuquerque, Karina Matthes de Freitas Pontes, Wagner Aratjo de Negreiros,
Raphael Freitas de Souza, Romulo Rocha Regis, Este artigo sera submetido para publicagdo

no periodico “Journal of Oral Rehabilitation”.
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https://www.elsevier.com/ _data/promis_misc/jpd-author-guidelines-portuguese-2013.pdf

RESUMO

Declaraciao do Problema: Estudos clinicos aleatorizados demonstram a eficacia de
proteses totais convencionais (PTCs) obtidas por meio de métodos simplificados, como a
eliminacdo da moldagem secundaria. Entretanto, ndo hé estudos que demonstrem se um
passo unico de moldagem pode ser aplicado em pacientes portadores de rebordos
mandibulares extremamente reabsorvidos. Objetivo. Avaliar, por meio de um estudo
clinico cego randomizado controlado, a efetividade de PTCs confeccionadas em pacientes
com atrofia severa mandibular a partir de dois procedimentos de moldagem do rebordo
inferior. Material e Métodos. Cinquenta pacientes desdentados totais apresentando
rebordo mandibular atréfico foram aleatoriamente alocados em dois grupos: grupo MU,
recebendo PTCs confeccionadas a partir da moldagem unica do rebordo mandibular, com
moldeira de estoque e alginato; grupo MD, no qual as PTCs foram obtidas por moldagem
convencional em dois passos, por meio de moldeira individual, moldagem das bordas com
godiva e da superficie de apoio com poliéter. Antes dos tratamentos e ap0s trés e seis
meses da instalacao das préteses, a qualidade de vida associada a satide bucal (QVSB) e a
satisfacao dos participantes foram avaliadas utilizando-se questionarios especificos. A
qualidade das proteses foi avaliada por testes funcionais apos trés meses por um
especialista em protese dentaria cego a alocagdo dos participantes. Os dois grupos foram
comparados por meio de testes adequados a distribui¢ao dos dados (0=5%). Resultados.

Nao foram observadas diferencas significativas entre os dois grupos quanto a qualidade
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clinica das PTCs (p=0,760) e a satisfacdo geral dos participantes, bem como em aspectos
como estética, conforto e retencdo nas avaliacdes de trés (p= 0,976) e seis (p= 0,332)
meses. Em comparagdo ao baseline, as proteses obtidas pelas duas técnicas melhoraram de
forma significativa a QVSB (p<0,001), sendo os dois grupos semelhantes na avaliagdo aos
seis meses (p=0,072). Conclusodes. Conclui-se que PTCs confeccionadas a partir de uma
técnica empregando moldagem tnica podem apresentar qualidade clinica comparavel as
geradas por moldagem em dois passos, influenciando de forma similar a QVSB e a
satisfacao de individuos portadores de rebordos mandibulares severamente reabsorvidos.
Palavras-chave: Ensaio clinico controlado aleatorio; protese total; perda do osso alveolar;
técnica de moldagem odontologica; satisfagao do paciente; qualidade de vida; qualidade

das proteses.

IMPLICACOES CLINICAS

As melhorias e as dificuldades vivenciadas pelos usudrios de préteses totais ndo sao
diretamente dependentes da técnica de moldagem empregada. Um procedimento de
moldagem por meio de moldeiras pré-fabricadas e alginato tem o potencial de gerar proteses
totais mucossuportadas de qualidade técnica semelhante aquelas confeccionadas a partir da
moldagem funcional com moldeira individual e poliéter, permitindo que seus usudrios
desenvolvam a adaptacao esperada, mesmo quando apresentam rebordos mandibulares

atroficos.

INTRODUCAO



O edentulismo total, caracterizado pela perda de todos os dentes naturais e a
consequente reabsor¢ao do osso alveolar, leva a um comprometimento da saude bucal,
incapacidade de realizar fungdes como a mastigagao!, degluticdo e fonag¢ao de forma plena,
afetando assim o estado nutricional? 3, o bem-estar fisico e mental*, o prazer em participar
de uma vida social ativas e, consequentemente, a qualidade de vidal.2.4.6, particularmente
entre os idosos 3-4.7.

A reabsorc¢do severa dos maxilares influencia negativamente a sele¢do do tipo de
reabilitagdo, a previsibilidade do tratamento e a expectativa do paciente®. Essa condigado ¢
mais grave no arco mandibular devido as condi¢des anatomicas, portanto, obter resultados
favoraveis ¢ dificil, mesmo quando as proteses sao realizadas por profissionais experientes
8,9, Embora a literatura odontoldgica atual descreva as proteses retidas por implantes como
uma alternativa capaz de superar algumas das limitagdes funcionais!: 6. 10, melhorar a
qualidade de vidal. 10. 11 ¢ a satisfacdo dos usuarios com suas proteses totais convencionais
(PTCs)!1, dados epidemioldgicos demonstram que o edentulismo total ainda acomete mais
ostensivamente aqueles individuos com piores condi¢des socioecondmicas’ 12, 13, 14,
portanto com pouca disponibilidade de acesso a esse tratamento. Diante disso, existe a
necessidade da utilizagdo de métodos com boa relagao custo-efetividade a fim de suprir o
perfil da demanda pelo tratamento protético. Logo, as PTCs constituem-se a intervengao
mais pratica e eficiente para atenuar as necessidades de reduzir custos 11,15 e, assim,
expandir o acesso a saude dentdria publica em populagdes com menos recursos 315,

A premissa de que os métodos tradicionais de confeccao de proteses totais, os quais
exigem uma ampla sequéncia de procedimentos clinicos e laboratoriais, sdo necessarios
para o sucesso do tratamento vem sendo questionada pela literatura atual!6. 17.18. 19 Os

protocolos simplificados geralmente diferem dos convencionais em relagdo ao tipo de
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moldagem para obten¢do do modelo de trabalho, uso do arco facial, montagem dos dentes
artificiais, remontagem das proteses em articulador ap6s acrilizag@o e consequente reducao
no numero de visitas para confec¢ao das proteses 18.19.20, Ensaios clinicos controlados
aleatorizados que avaliaram métodos simplificados para a confec¢do de préteses totais em
comparagdo aos métodos tradicionais ndo encontraram superioridade destes tltimos em
relagcdo a qualidade das mesmas avaliada clinicamente?!. 22,23, na satisfagao relatada pelos
usudrios com suas proteses?!: 22, 23,24,25 ¢ percep¢ao da qualidade de vida associada a satde
bucal?3. 25, performance e habilidade mastigatédrias26, porém, demonstraram apresentar
maior custo médio de fabricagdo e tempo clinico de tratamento?7- 28, Revisdes sistematicas
da literatura sobre esse assunto concluiram que algumas etapas clinicas ou laboratoriais
podem ser ignoradas, o que economiza tempo clinico e reduz custos, sem prejudicar a
efetividade do tratamento protético!8. 19.20, No entanto, apontam a necessidade de estudos
clinicos adicionais com bom nivel de evidéncia, tamanho de amostra representativa,
periodo de acompanhamento adequado e, principalmente, com a padronizac¢ao dos
métodos simplificados!8: 19,

Dentre as etapas cinicas do método simplificado, a supressao de uma segunda
moldagem (funcional) para obten¢do do modelo de trabalho parece ser a mais
questionada20. 29, Para Carlsson et al. (2013)2%, ndo ha evidéncias de que a moldagem em
duas etapas seja superior a técnica de moldagem tnica. Em revisao sistematica da
literatura, Regis et al. (2016)2° concluiram que o procedimento de moldagem em duas
etapas nao ¢ obrigatorio para o sucesso do tratamento em termos de qualidade técnica das
proteses, grau de satisfagdo dos pacientes, melhorias na qualidade de vida relacionadas a
saude bucal e funcao mastigatéria. Um tnico ensaio clinico controlado aleatorizado30, o

qual comparou um método simplificado de moldagem do arco mandibular (hidrocoloide



irreversivel em moldeira de estoque) com um tradicional (moldagem em duas etapas), por
meio de um método cruzado, encontrou que as PTCs confeccionadas através da moldagem
em duas etapas foram significativamente mais bem avaliadas em relagdo ao grau de
satisfacdo pelos participantes. Entretanto, ndo houve diferenga entre os métodos quando o
desfecho avaliado foi qualidade de vida relacionada a satide bucal.

Parece nao haver evidéncia cientifica que responda se tal procedimento ¢ aplicavel
para casos mais complexos!® 29, como os portadores de rebordos severamente
reabsorvidos??; toda a evidéncia disponivel provém de estudos com amostras de
participantes representativas de pacientes desdentados regulares. Ye e Sun (2017)19
enfatizam a inexisténcia de uma pesquisa detalhada para investigar a aplicabilidade do
método simplificado em casos especificos como em rebordos superiores flacidos e
rebordos inferiores em lamina de faca ou com presenca de cordao fibroso. Assim, o
entendimento mais profundo da eliminagdo da etapa de moldagem funcional em pacientes
com atrofia severa do arco mandibular ¢ relevante para o atual empenho dos pesquisadores
na constru¢do de evidéncia cientifica de alta qualidade sobre o desempenho de técnicas
simplificadas na obtencdo de PTCs.

O proposito deste estudo foi comparar a efetividade de proteses totais
convencionais confeccionadas em pacientes com atrofia severa mandibular a partir de dois
procedimentos de moldagem do rebordo mandibular: moldagem tnica com hidrocoloide
irreversivel por meio de moldeiras pré-fabricadas, ou associagdo com uma moldagem
secundaria (funcional) por meio de material elastomérico em moldeiras individuais com
selamento periférico em godiva de baixa fusdo. A hipotese de trabalho foi que nao haveria
diferenca em relagdo a qualidade de vida associada a satide bucal e satisfagdao dos

participantes com suas proteses, bem como a qualidade clinica dos aparelhos protéticos
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obtidos por meio das duas técnicas de moldagem.

MATERIAIS E METODOS

Este artigo apresenta parte dos resultados de um ensaio clinico cego randomizado
controlado de grupos paralelos registrado na base ClinicalTrials.gov com o
identificador: NCT02339194, apos aprovagio pelo Comité de Etica em Pesquisa com
seres humanos da Universidade Federal do Ceara (UFC) sob o nimero 543.759;

(CAAE) 23260013.0.0000.5054.

Participantes

Os participantes foram recrutados a partir dos pacientes que buscavam tratamento
nas clinicas da Faculdade de Farmacia, Odontologia e Enfermagem da Universidade
Federal do Cearad (FFOE-UFC) e inscritos no periodo janeiro de 2015 a dezembro de
2017. Os critérios de inclusdo utilizados foram: idade igual ou maior que 45 anos;
edentulismo total ha pelo menos um ano; arcadas mandibulares radiograficamente
classificadas como tipo IIT ou IV de acordo com o Indice Diagnéstico da American
College of Prosthodontists3!, ou seja, a menor distdncia observavel da base da
mandibula ao topo do rebordo ndo deveria superar 15 mm; desejo de receber um par de
proteses totais convencionais novas; apresentar boa receptividade e compreensao de
portugués falado; ser capaz de fornecer um consentimento livre e esclarecido; e estar
disponivel para comparecer aos retornos de avaliagdo pos-instalagdo. Foram utilizados

como critérios de exclusdo: presenca de desordens do sistema estomatognatico;



alteracdes patoldgicas dos rebordos alveolares; doencgas sistémicas debilitantes; e
problemas motores e cognitivos. Para o observancia dos critérios listados, exames
clinicos intra ¢ extra-oral foram realizados, bem como solicitadas a todos os
participantes radiografias panoramicas, que foram obtidas na clinica de radiologia da
FFOE-UFC.

Apos a inclusao, os pacientes foram informados sobre a natureza do estudo e todos
os detalhes do mesmo foram explicados por meio da leitura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE). Apds obtengao do consentimento, foram coletados dados
referentes as caracteristicas demograficas: idade, género, tempo de edentulismo e uso

prévio de proteses totais e renda.

Intervencoes

Os participantes foram aleatoriamente divididos em dois grupos de acordo com a
técnica de moldagem do arco mandibular utilizada para a confeccao das PTCs (Fig. 1).
Em ambos os grupos, o protocolo clinico e laboratorial obedeceu a técnica simplificada
preconizada por Cunha et al. (2013)2¢6. Uma moldagem inicial foi obtida utilizando-se o
hidrocoloide irreversivel (Hydrogum; Zhermack) em moldeiras pré-fabricadas de inox
nao perfuradas (Tecnodent Industria e Comércio Ltda) cujas bordas foram devidamente
individualizadas com cera utilidade (Wilson; Polidental Industria e Comércio Ltda)
aquecida e movimentos da lingua associados a manipulacao dos tecidos moles labiais e
bucais. A partir dos moldes, foram obtidos os modelos preliminares maxilar e
mandibular em gesso tipo IV (Durone - Dentsply Ind. e Com. Ltda). Somente apds esse

procedimento e avalia¢ao da qualidade dos modelos obtidos, os participantes foram
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alocados aleatoriamente nos grupos: moldagem tnica (MU) e moldagem de dois passos
(MD). Os pacientes alocados no grupo MD receberam uma segunda moldagem no arco
mandibular (moldagem funcional) através de moldeiras individuais, geradas sobre os
modelos preliminares e confeccionadas em resina acrilica autopolimerizavel (JET
Classico; Classico Industria Brasileira) por meio da técnica do lengol adaptado,
associada a utilizacdo de um cabo funcional longo confeccionado do mesmo material32.
Para a correcdo e a impressao das bordas da moldeira foi utilizada godiva de baixa fusdo
em bastao (Kerr - Kerr Corporation USA). Os flancos vestibulares foram moldados
pedindo-se que o participante realizasse succao do cabo da moldeira e, para os flancos
linguais, foram solicitadas movimentagdes da lingua enquanto a moldeira era mantida
em posicao pelo operador por meio de pressao digital adequada em suportes de resina
acrilica presentes na regido de pré-molares. A impressao da zona de suporte foi
realizada com material de moldagem elastomérico do tipo poliéter de consisténcia
regular (Impregum Soft; 3M Espe). Apds o encaixotamento do molde inferior,
confeccionou-se o modelo de trabalho e, sobre este, a base de registro, composta por:
uma base em resina acrilica autopolimerizavel (JET Cléssico; Classico Industria
Brasileira), obtida de forma semelhante as moldeiras individuais, exceto pela
caracteristica das bordas as quais preenchiam o fundo de sulco em toda sua extensao e
largura e, sobre essa base, rodetes de cera n.7 (Wilson; Polidental Industria e Comércio
Ltda) posicionados ao longo da crista do rebordo alveolar. A partir desse passo, aplicou-
se 0 mesmo protocolo clinico em ambos os grupos. Assim, as relagdes
maxilomandibulares foram registradas e o modelo maxilar foi montado em articulador
semi-ajustavel (4000-S; BIO-ART Equipamentos Odontologicos Ltda) por meio de uma

mesa auxiliar com inclinac¢do de 15°, fixada ao ramo inferior desse dispositivo, com os



rodetes de cera posicionados simetricamente seguindo as linhas de referéncia presentes
nessa mesa. O articulador foi ajustado para uma configuragdo média, ou seja, 30° e 15°
para as inclinagdes condilares sagital e lateral, respectivamente33. As dentaduras
receberam dentes anatomicos (Biolux OMC - VIPI Produtos Odontologicos), com
inclinagdo cuspidica de 30°, ajustados de acordo com a articulacdo bilateral
balanceada?¢. Os dentes artificiais anteriores e posteriores foram montados de forma que
uma Unica prova clinica fosse realizada, quando eram avaliadas a estética, as relagdes
intermaxilares e a oclusdo26:34, Apds os ajustes de instalacdo e instrugdes de higiene e
manutengdo das proteses totais, foram executadas trés sessdes de ajustes: 24 horas, sete
e 14 dias. Quando necessdrias, sessoes extras foram realizadas até que o participante
ndo apresentasse desconforto ou sinais de trauma nos tecidos de suporte3s, e
devidamente registradas. Um unico Técnico em Prétese Dentaria, adequadamente
treinado em relagdo as diferengas propostas pela técnica empregada e sem conhecer a
alocacdo dos participantes, executou as etapas laboratoriais. Os procedimentos clinicos

foram efetivados por um unico operador, especialista em protese dentaria.

Alocacao dos participantes nos grupos

A alocagao aleatoria dos pacientes nos grupos foi produzida com o uso de
envelopes opacos e selados, codificados por ‘A’ ou ‘B’, preparados por um pesquisador
alheio aos demais procedimentos. A sequéncia de codigos foi obtida por meio de
numeros aleatdrios gerados por computador (Microsoft Excel 2010; Microsoft
Corporation). Os envelopes foram abertos apenas apds exame clinico inicial,

confirmagdo da inclusdo dos participantes e obten¢ao do modelo inicial. Apesar de a
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qualidade dos modelos iniciais ser essencial aos dois grupos, para o grupo experimental
(MU), os mesmos constituiram-se como modelo de trabalho. Desta forma, assegurou-se

que a qualidade da moldagem inicial seria igual para ambos os grupos.

Variaveis Desfecho

O desfecho primario utilizado para mensurar a efetividade dos métodos de
moldagem foi avaliagdo da qualidade de vida associada a saude bucal (QVSB). Para
1sso, utilizou-se da versao brasileira validada do questionario OHIP-EDENT?3,
composto por 19 questdes auto-aplicaveis e especifico para individuos desdentados,
capaz de detectar mudancas na percepcao da QVSB de usuarios de protese, antes e
depois de receberem novas proteses. As questdes foram agrupadas nas sub-escalas (1)
dor/desconforto orofacial, (2) desconforto/incapacidade mastigatoria, (3) desconforto/
incapacidade psicologica e (4) incapacidade social. As possiveis respostas para as
perguntas e a respectiva pontuacao sdo: nunca (0), as vezes (1) e quase sempre (2). Ao
final, os escores sdo somados e obtida uma pontuacao final - variando de 0 a 38. Valores
altos representam uma percepcao ruim do desfecho avaliado.

A satisfagdo dos pacientes com as proteses recebidas também foi avaliada através
de um questionario com oito itens, o qual investiga aspectos relacionados a qualidade
geral das proteses, como: retengdo, estética, habilidade de falar e mastigar e conforto3’.
As possiveis respostas e seus respectivos escores sao: insatisfatorio (0); regular (1); bom
(2). A soma dos escores, nos oito itens, gera uma pontuagao que reflete a satisfagao do

paciente; escores altos significam altos niveis de satisfacao.
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Em ambos os questionarios, os participantes foram orientados a responder as
perguntas com base nas experiéncias e impressoes vividas durante os ultimos trés meses
pregressos a avaliagdo. Um pesquisador, alheio a alocagdo dos pacientes e familiarizado
com as questdes, apresentou os questionarios durante os trés periodos de avaliagao,
esclarecendo possiveis duvidas. Ambas as varidveis foram avaliadas antes do inicio do
tratamento, bem como trés e seis meses apos a instalagdo das proteses.

A qualidade clinica das proteses foi investigada trés meses ap0s a instala¢do das
PTCs por um avaliador especialista em protese dentaria com mais de cinco anos de
experiéncia docente universitaria, cego a alocagdo dos participantes. Utilizou-se o
indice de Avaliagdo Funcional, desenvolvido por Anastassiadou et al. (2002)38, o qual
considera aspectos de espago funcional livre, oclusdo, articulacao, retencao da protese

superior, estabilidade da prétese superior, estabilidade da protese inferior.

Cegamento

Apesar de ndo ser possivel cegar o operador, os pesquisadores responsaveis pelas
coletas de dados e analises das varidveis de desfecho ndo sabiam a que grupo cada
participante pertencia. Pode-se considerar que, devido a falta de conhecimento técnico,
os participantes também ndo sabiam que tipo de moldagem estava sendo realizada. Os
grupos foram identificados ao pesquisador responsavel pela analise dos dados por dois

numeros aleatdrios; desta forma, este encontrava-se cego a alocagao.



Amostra estimada

Com base em um estudo anterior?3, a deteccao de pelo menos uma mudanca de
categoria em quatro ou mais das 19 questdes do OHIP-EDENT foi viavel com 20
participantes por grupo (a=0,05; f=0,20). Assim, com base em célculo amostral feito
para o desfecho primario qualidade de vida associada a satide bucal e considerando os
riscos de perda e desisténcia de pacientes, a amostra foi acrescida em torno de 20%,
buscando-se uma média de 25 participantes por grupo no momento da analise dos
dados. A analise dos dados final para a amostra relatada no presente estudo demonstrou

um poder estatistico acima de 95%.

Analise Estatistica

O teste de Mann-Whitney foi utilizado na comparacao intergrupos para os valores
de escores gerais e dominios do questiondrio OHIP-EDENT, nos escores gerais para a
avalia¢do de qualidade clinica das proteses, bem como para as questdes do questionario
satisfacdo com as proteses e escores gerais. A comparagao intergrupos para a frequéncia
das respostas conferidas a cada critério isolado da avaliagao da qualidade clinica das
préteses foi feita por meio do teste Qui-quadrado (y2). Por fim, o teste de Friedman foi
utilizado na comparagdo intragrupos ao longo das avaliagdes (baseline, trés e seis
meses) para escores gerais dos questionarios de satisfacdo, bem como nos escores gerais
e dominios do OHIP-EDENT. O teste de Dunn’s foi utilizado para as comparagoes
multiplas pos hoc. Todos os testes estatisticos foram realizados no software Graphpad

Prism 6 (Graphpad Software Inc.), respeitando-se um nivel de significancia de 5%.



RESULTADOS

Amostra

Um total de 176 pacientes foram avaliados para possivel inclusdo no estudo.
Destes, 126 foram excluidos, a maioria devido a auséncia de reabsor¢do severa do rebordo
mandibular. Dos 50 participantes que foram aleatoriamente alocados nos grupos, um foi
perdido por falecimento, no grupo MD, antes da instalacdo dos aparelhos protéticos. Dos
49 participantes que receberam as PTCs, dois desistiram por insatisfacdo com o tratamento
- um em cada grupo - ¢ um foi perdido por impossibilidade de contato, no grupo MD.
Quarenta e seis participantes foram submetidos a avaliacao de resultados nos trés meses de
acompanhamento - 24 grupo MU e 22 grupo MD. A avaliacao de seis meses foi realizada
com 38 pacientes - 22 grupo MU e 16 grupo MD. Neste periodo, trés participantes foram
perdidos por impossibilidade de contato e cinco aguardam avaliagdo. A Figura 2 apresenta
o diagrama de fluxo dos participantes em cada etapa desse ensaio clinico, bem como os
motivos para as exclusdes, desisténcias e perdas. Os pacientes excluidos foram
encaminhados para outras clinicas da FFOE-UFC para receberem tratamento necessario.

A Tabela 1 apresenta os valores de média (desvio-padrao) ou contagem de
frequéncia para as caracteristicas demograficas coletadas no inicio do tratamento, bem
como os valores de P para as comparacdes entre os grupos e os testes estatisticos
utilizados. Nao houve diferenga entre eles em relacao a idade, que variou de 50 a 79 anos,
com média de 64,0 (8,2) anos. O niamero de participantes de ambos os géneros foi
distribuido de forma semelhante entre os grupos. Nao foram encontradas diferengas entre

os grupos para os tempos de edentulismo e o uso de PTCs, que variaram de 10-55 anos e
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3-45 anos, respectivamente. O mesmo resultado foi encontrado para a renda e
classificacdes radiogréficas do rebordo mandibular pelo indice Diagnostico do American
College of Prosthodontists (ACP): média do grupo MU 10,4 (0,52) variando de 6 a 15mm;
grupo MD 10,3 (0,74) variando de 5 a 15mm. Os dados encontrados evidenciam que a
randomizacao foi eficaz, tornando os grupos homogéneos, com base nos critérios

avaliados.

Qualidade de vida associada a satide bucal (QVSB)

Quando avaliada previamente ao tratamento (baseline), a média dos escores gerais
para a OHIP-EDENT foi de 14,8 (8,6) para o grupo MU e de 12,6 (6,5) para o grupo MD,
evidenciando semelhanca (p=0,328) quanto a percepcao dos participantes em relacdo a QVSB
(Tabela 2). Quando analisados os dominios do OHIP-EDENT isoladamente, também nao foi
observada nenhuma diferenga significante para o mesmo periodo, evidenciando a efetividade
da aleatorizagdo realizada.

Em comparag¢do ao periodo pré-tratamento, observa-se uma reducado significante na
média dos escores em ambos os grupos e periodos avaliados (trés meses: MU: 37%; MD:
55%; seis meses: MU: 55% e MD: 69%) (MU: p<0,0001; MD: p=0,0002). No sexto més de
avaliagdo, todos os dominios apresentaram uma evolucdo significativa na média de escores
quando comparados ao periodo pré-tratamento.

Numa avaliagdo intergrupo, observou-se um resultado significativamente melhor do
grupo MD, no terceiro més, em relagdo aos escores gerais (p=0,037) e ao dominio Dor/
Desconforto Orofacial (p=0,046). Contudo, essa diferenca ndo foi evidente no periodo final

de avaliacdo tanto para o escore geral (p=0,072) como em todos os dominios.
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Satisfacdo com as proéteses

No baseline, a média (desvio-padrdo) dos escores gerais para a satisfacdo dos
participantes com suas PTCs nos grupos MU e MD foi de 9,2 (4,1) e de 9,3 (4,7),
respectivamente, ndo sendo encontrada diferenga significante entre eles (p=0,677). Esse
achado confirma a efetividade da aleatorizacao realizada.

Os escores gerais de satisfagdo dos pacientes com suas proteses foi significativamente
maior em ambos os grupos nos dois periodos de avaliagao pos-tratamento (trés meses — MU:
13,9 (2,1), MD 13,9 (1,9); seis meses — MU: 13,7 (2,0), MD 14,4 (1,7) - quando comparados
ao periodo de pré-tratamento (MU: p=0,0002; MD: p < 0,0001; Teste de Friedman/Dun's;
p<0,05). A andlise intergrupos (Teste Mann-Whitney; p<0,05) ndo apontou diferengas
significantes nos periodos de trés (p=0,976) e seis meses (p=0,332). Também, a analise da
frequéncia das diferentes respostas para cada um dos oito itens que compdem o questionario
de satisfacdo utilizado ndo demonstrou haver diferenca significativa entre os grupos nos dois

periodos de avaliagdo (Tabela 3).

Qualidade clinica das proteses

Quando avaliados trés meses apods a finalizagao dos tratamentos, ambos os grupos
apresentaram proteses de qualidade clinica satisfatoria, com a maioria dos participantes
avaliados com escore 9 - MU: 9,0 (1,5), MD: 9,0 (2,0) - sendo, assim, semelhantes (p=0,760 -
Teste Mann-Whitney. p<0,05). Também nao foram observadas diferengas em nenhum dos

critérios de qualidade das préteses quando comparadas isoladamente (Tabela 4). Somente para
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o critério “Estabilidade Mandibular - movimento antero-posterior” foi observada uma maior

frequéncia de respostas desfavoraveis em ambos os grupos.

DISCUSSAO

Este ensaio clinico comparou dois métodos de moldagem para obtencdo de proteses
totais convencionais (PTCs) em uma amostra de pacientes com rebordos mandibulares
extremamente reabsorvidos, classificados como classe III ou IV segundo o Indice Diagnostico
da American College of Prosthodontists (ACP)3!, motivado pela caréncia de trabalhos que
abordassem isoladamente o efeito da eliminagdo da moldagem secundaria, bem como se esta
era imprescindivel na reabilitacdo de individuos com rebordos mandibulares atroficos?.
Dentre os ensaios clinicos aleatorizados (ECA) prévios sobre métodos simplificados de
confec¢ao de PTCs 21.22.23.24.2526.28 ' somente um apresentou em sua metodologia um grupo
experimental no qual foi variado o procedimento de moldagem, contudo este ndo era
composto por pacientes com rebordos residuais em condi¢des limitrofes22. Alguns ensaios
clinicos?!27.30 preocuparam-se em alocar os participantes nos grupos através de uma
aleatorizacdo estratificada quanto ao grau de reabsor¢do alveolar, porém, em nenhum deles,
grupos especificos foram formados. Portanto, este ensaio clinico buscou acrescentar
informacao as demandas existentes na constru¢do de evidéncia cientifica sobre a
simplificacdo da técnica de obtengao de proteses totais convencionais.

Os grupos se apresentaram homogéneos quanto a idade, género, renda, tempo de
edentulismo e de uso prévio de proteses totais. Esse resultado foi importante ndo so6 por
evidenciar que a randomizacao foi eficaz, mas, principalmente, por igualar as demandas e os

anseios dos participantes em relag@o ao tratamento, reduzindo viéses durante a coleta dos
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dados. Em relagdo a QVSB dos participantes, a analise realizada no baseline demonstrou que
ambos os grupos se apresentaram semelhantes quanto a percep¢ao do impacto que sua saude
bucal exercia sobre sua vida quotidiana. O mesmo resultado foi encontrado na satisfacdo dos
participantes com suas proteses; a comparagao entre os escores totais apresentados pelos
grupos demonstrou nao haver diferenca significante, ou seja, os grupos MU e MD foram
compostos de uma amostra semelhante quanto aos graus de satisfacdo com suas proteses em
uso no momento que foram incluidos no estudo.

Ao se comparar os escores gerais do OHIP-EDENT no baseline e nas avaliagoes de
trés e seis meses apos instalacao das novas proteses, observou-se uma redugdo significativa ja
na primeira avaliacdo. Ou seja, ambas as técnicas foram capazes de influenciar positivamente
a QVSB dos participantes ap6s reabilitados. Esses achados estdo de acordo com a literatura
que relata melhoras nesse critério tanto em grupos de pacientes que foram reabilitados por
meio de PTCs confeccionadas por técnicas simplificadas ou convencionais?3:25, Quando
analisada a influéncia da técnica ao longo do tempo, observou-se um resultado
significativamente melhor das proteses realizadas pela técnica de moldagem convencional
(MD) no terceiro més em relag@o aos escores gerais (P=0,037) e ao dominio Dor/Desconforto
Orofacial (P=0,046), porém essa diferenca desapareceu durante o periodo de seis meses pOs-
instalacdo. Diferentemente deste resultado, Nunez et al. (2015)25 e Regis et al. (2013)23
relataram uma igualdade entre as técnicas, nos escores gerais e no referido dominio, ja no
primeiro periodo de avaliacdo, que ocorreu com 30 dias e trés meses pos-instalagao,
respectivamente. Essa semelhanca permaneceu ao longo dos seis meses, equivalente aos
achados deste ensaio. Como as perguntas pertinentes ao dominio Dor/Desconforto Orofacial
sdo capazes de detectar grau de dor nos tecidos orais, de adaptagdo das proteses e conforto, o

nivel avangado de reabsor¢ao do rebordo mandibular dos pacientes desta amostra pode exigir
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um periodo mais prolongado para adaptagdo. Ja para os demais dominios, os grupos foram
semelhantes quanto a percepc¢do da influéncia dos aparelhos protéticos nos aspectos
subjetivos da mastigagdo (desconforto/incapacidade mastigatoria), nas preocupagoes e
emogdes relacionadas a satde bucal (desconforto/incapacidade psicologica), e nas
consequéncias sociais associadas a saude bucal (dominio incapacidade social)

Foi observado um aumento significativo, em ambos os grupos, nos escores totais para
a satisfacao dos participantes com suas proteses, apos trés e seis meses da instalagcdo, quando
comparados ao baseline. Levando-se em consideracdo que o valor do escore maximo que
cada participante pode apresentar por meio desse questiondrio ¢ 16, pode-se considerar que
ambos 0s grupos se encontravam satisfeitos com sua nova condic¢ao protética, cujas médias
foram, em trés meses: 13,9 (MU e MD) e seis meses: 13,7 (MU) e 14,4 (MD); nao havendo
diferengas significantes entre elas. Um unico estudo clinico randomizado3? encontrou grau de
satisfacdo significativamente maior para os pacientes reabilitados com PTCs fabricadas a
partir da moldagem secundaria no rebordo mandibular, em relagdo aos participantes do grupo
experimental (moldagem Uinica com moldeira de estoque e alginato), contudo os participantes
foram avaliados uma tinica vez um més pos-instalacdo, sua amostra apresentava pacientes
com diversos graus de dificuldade de acordo com o indice ACP (classes I a IV), o método de
avalia¢do ndo foi semelhante ao empregado no presente estudo, bem como um desenho
experimental diferente foi realizado.

A anélise das questdes do questiondrio de satisfacdo ndo apontou diferenca entre os
grupos nos dois periodos de avaliagdo. Isso demonstra que a técnica de moldagem
simplificada poveu PTCs similares a técnica de moldagem em duas etapas em aspectos de
retencao, qualidade, conforto, estética, fala e mastigagdo. Dentre esses parametros, destacam-

se o relato similar dos grupos em relagao a mastigagao, conforto e retencdo da protese
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mandibular que constituem uma das principais causas de insatisfacdo dos usudarios desse tipo
de reabilitacao?3. A despeito de a amostra ser composta de individuos com avangada atrofia do
rebordo mandibular, nenhum participante, em ambos os grupos, avaliou como “insatisfatoria”
a retencao da préotese mandibular e a capacidade de falar com elas, ao longo da avaliagdo. Em
relagdo a capacidade de mastigacao e conforto com a PTC mandibular, acima de 95% dos
participantes nos dois grupos julgaram como regular ou boa apds seis meses de uso.
Considerando que esses parametros podem refletir tanto nas caracteristicas das bases
protéticas quanto nos aspectos técnicos como moldagem, relagdes intermaxilares, selecao dos
dentes artificiais e padrao oclusal, bem como na adaptacao desenvolvida pelo participante
durante o uso38, as modificacdes propostas pela técnica simplificada de moldagem nao
representaram prejuizo aos participantes, segundo sua percepgao.

No presente estudo, a qualidade dos aparelhos protéticos foi avaliada por meio de uma
analise funcional. Considerando a qualidade geral das proteses como o conjunto de todos os
parametros avaliados, os achados sugerem qualidade favoravel e comparavel dos aparelhos
protéticos obtidos por ambas as técnicas de moldagem. Dos ensaios clinicos apresentados na
literatura que estudaram técnicas simplificadas que suprimiam a moldagem funcional para
obtencdo de proteses totais, Kawai, et al. (2005)21, Regis et al. (2013) 23 e Omar et. al. (2013)22
investigaram a qualidade das proteses obtidas, avaliadas por um ou mais clinicos. Apesar do
tempo de avaliacao (seis meses?!; trés meses?3; uma semana??) e os questionarios utilizados
pelos avaliadores abordarem critérios de analise distintos, ndo foram encontradas diferengas
entre as PTCs realizadas pelos diferentes métodos. Quando analisado cada parametro
separadamente, os resultados obtidos também demonstraram nao haver diferenca entre os
grupos para nenhum deles. Diante disso, percebe-se que a simplificagdo proposta na técnica

de moldagem nao levou a diminui¢do da qualidade do tratamento, seguindo a avaliagio



41
criteriosa do especialista. Por fim, os resultados sugerem que a eliminagdo da etapa de
moldagem funcional ndo comprometeu a correta determinagao de posigdo, contorno e
espessura das bordas da prétese mandibular, permitindo adequado processo de adaptacao dos
usuarios.

A maior frequéncia de avaliagdes desfavoraveis se deu para o critério de “estabilidade
mandibular — movimento antero-posterior”, quando for¢a na regido dos incisivos era aplicada
para se testar o selamento posterior da prétese inferior, observada em ambos os grupos, em
torno de 58%. A qualidade do rebordo mandibular extremamente reabsorvido poderia explicar
tal achado, comprometendo diretamente a possibilidade de selamento nessa regido. Assim, a
realizacdo de moldagem mandibular com moldeiras individualizadas e a combinacao de
materiais ndo garantiu melhor resultado nesse parametro.

Os achados desta pesquisa demonstraram que a simplificagao proposta pela
elimina¢do da moldagem funcional da técnica convencional ndo resultou, no geral, em QVSB
prejudicada, pacientes menos satisfeitos, bem como em préteses de menor qualidade. Futuros
ensaios clinicos com amostras representativas de outras situagdes complexas como rebordos
flacidos ou em lamina de faca devem ser estimulados, assim, os resultados obtidos podem vir
a ser combinados aos estudos prévios por meio de revisdes sistematicas e meta-analises,
aumentando o nivel de evidéncia e a possibilidade de extrapolacao dos resultados, bem como
dar suporte a utiliza¢ao de técnicas que melhorem o acesso dos pacientes desdentados ao
tratamento com proteses totais, uma vez que estas poderiam ser confeccionadas com menor

custo e complexidade.



CONCLUSAO

A qualidade de vida associada a satide bucal dos pacientes com atrofia severa
mandibular, reabilitados com PTCs a partir da moldagem tnica com hidrocoloide
irreversivel por meio de moldeiras pré-fabricadas, ¢ comparavel as geradas por moldagem
em dois passos (por meio de material elastomérico em moldeiras individuais com
selamento periférico em godiva de baixa fusao), influenciando de forma similar a
qualidade clinica dos aparelhos protéticos e a satisfacao dos pacientes incluidos neste

ensaio.
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TABELAS E ILUSTRACOES

Figura 1
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Tabela 1
Grupo
Caracteristicas Total pif
MU MD
Idade (anos)t 62.8 (8.0) 65.5 (8.3) 64.0 (8.2) 0.2482
Género(n)
- Feminino 23 22 45 b
- Masculino 4 1 5 0.229
Edentulismo (anos)f
- Maxilar 32.1(10,7) 30.0 (9.9) 31.1(10.3) 0.491a
- Mandibular 29.6 (10.5) 30.0 (9.9) 29.8 (10.1) 0.8872
Uso prévio de PT (anos)¥
- Maxilar 31.1(10.3) 29.7 (10.6) 30.4(10.4) 0.644a
- Mandibular 29.4 (9.8) 29.2 (10.9) 29.3 (10.2) 0.947a
Classificagdo ACP (n)
 Classe I1I o 9 - 0.655 ¢
- Classe IV
Renda (R$)T 1007.9 (460.1)  1307.9 (985.1) 1145.9 (755.5) 0.1642

tValores expressos em média + desvio-padrdo. MU — moldagem tnica. MD — moldagem dupla. Comparagdes

feitas pelos testes at ndo-pareado; by2; cteste Mann-Whitney. Diferengas ndo-significantes (p>0,05).



Tabela 2
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Grupos Baseline 3 meses 6 meses pif
MU  148(8.6) 93(64)a 6.6(58)a <0.0001%
Escore geral MD  126(65) 57(54)a 39(@48)a 0.0002%
pf 0.328 0.037* 0.072
MU  56(29) 4425 33(22a 0.0012*
DI. Dor/Desconforto Orofacial MD  47(28) 29(22) 23@27a 00216
pt 0.371 0,046* 0.075
MU 4125 28(.0) 17(18a 0.0001%
D2. Desconforto/Incapacidade Mastigatoria MD 32(23) 18(25) [Ll(l.e)a 0.0187*
pt 0.276 0,072 0.286
MU 3627 1620 11(19a 0.0011%
D3. Desconforto/Incapacidade Psicolégica MD 302.1) 0.8(1.2)a 0.5(0.8)a 0.0002*
pt 0.675 0,177 0.418
MU 15(22) 05(1.4)a 0.5(1.4)a 0.0054*
D4. Incapacidade Social MD 1.7 (1.5) 0.1(0.5) 0.0(0.0)a 0.0001*
pt 0.514 0.291 0.258

D. Dominio. MU — moldagem tnica. MD — moldagem dupla. fteste Mann-Whitney. #7Teste de Friedman /

Dunn’s. a p<0.05 vs. baseline.
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Tabela 3
3 meses 6 meses
Resposta pf p’
MU MD MU MD
0 0 0 0 0
Q1. Qualidade Geral 1 3 1 0.712 4 2 0.778
2 19 15 18 14
0 0 0 0 0
Q2. Retengio Protese Maxilar 1 0 1 0.929 2 1 0.712
2 22 15 19 15
0 0 2 0 0
03. Retenciio Protese Mandibular 1 9 5 0.928 13 8 0.615
2 13 8 9 8
0 0 0 0 0
Q4. Estética 1 2 0 0.871 3 1 0.712
2 20 16 19 15
0 0 0 0 0
05. Fala 1 5 2 0.604 2 2 0.871
2 17 13 20 14
0 0 1 1 1
06. Mastigacdo 1 11 8 0.613 8 3 0.454
2 11 7 13 13
0 0 0 0 0
Q7. Conforto Prétese Maxilar 1 1 1 0.941 2 1 0.894
2 21 14 20 15
0 3 1 1 0
08. Conforto Protese Mandibular 1 7 7 0.988 11 6 0.314
2 12 7 10 10

Q. Questdo. MU — moldagem unica. MD — moldagem dupla. T (0) Insatisfatorio, (1) Regular, (2) Bom. *iteste

Mann-Whitney. Diferenga néo significante (p>0.05).



Tabela 4

Respostast MU MD pif
0 0 0
Q1. Espaco Funcional Livre 1 2 16 1.000
adequado
Total 22 16
0 3 4
Q2. Oclusao 1 19 12 0.372
Total 22 16
0 0 0
Q3. Articulagio 1 22 16 1.000
Total 22 16
0 1 1
Q4. Retencgdo Maxilar 1 1 15 0816
resisténcia a forcas verticais )
Total 22 16
0 4 5
05. Retengdo Maxilar 1 18 1 0350
controle lingual ’
Total 22 16
0 4 2
Q6. Estabilidade Maxilar 1 18 14
Deslocamento com forga rotacional 0.635
Total 22 16
0 3 1
Q7. Estabilidade Maxilar
Deslocamento dntero-posterior ! 19 15 0.464
Total 22 16
0 0 2
Q8. Estabilidade Mandibular
Deslocamento na abertura bucal ! 22 14 0.215
Total 22 16
0 7 5
Q9. Estabilidade Mandibular
Deslocamento com movimento lingual ! 15 1 0.970
Total 22 16
0 12 10
Q10. Estabilidade Mandibular 1 10 6 0.624
movimento dntero-posterior ’
Total 22 16
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(0) para desfavoravel e (1) para favoravel. t7Teste y2. Diferenga ndo significante (p>0.05).
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LEGENDAS

Fig. 1. Procedimentos clinicos envolvidos na fabricagao das proteses dentérias.

Fig.2. Fluxograma dos participantes dos grupos MU e MD com ntimero e razdes das
exclusoes, perdas e desisténcias ao longo da pesquisa (adaptado da Declaragao
CONSORT).

Tabela 1. Caracteristicas demograficas da amostra do estudo.

Tabela 2. Média (desvio-padrao) para o OHIP-EDENT (escore geral e dominios) medidos
no baseline ¢ nas avaliagdes de trés e seis meses.

Tabela 3. Frequéncia de respostas para o questiondrio referente a satisfacdo com as
préteses, em fungdo dos métodos de confecgdo das proteses totais nas avaliagdes pos
instalacao.

Tabela 4. Frequéncia das respostas para os critérios de qualidade das proteses em funcao dos

métodos de confeccao.
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RESUMO

Dentre as etapas clinicas dos métodos simplificados de fabricagdo de proteses totais
convencionais (PTCs) propostos na literatura, a supressdo de uma segunda moldagem
(funcional) parece ser a mais questionada, bem como se esta pode ser aplicada em pacientes
portadores de rebordos mandibulares extremamente reabsorvidos. Assim, o objetivo deste
estudo foi avaliar a influéncia do procedimento de moldagem secundaria na reabilitacdo de
individuos com rebordos mandibulares severamente reabsorvidos na performance e na
habilidade mastigatorias, satisfagdo com as proteses em uso, bem como no padrao de ajustes
pos-instalagdo. Uma amostra de 50 pacientes desdentados totais necessitando de PTCs
bimaxilares foi dividida aleatoriamente em dois grupos: grupo MU, o qual recebeu PTCs
confeccionadas a partir de uma moldagem tunica do rebordo mandibular, com moldeiras pré-
fabricadas e alginato; grupo MD, cujas PTCs foram obtidas por meio de moldagem em dois
passos (moldeira individual, selamento periférico das bordas com godiva, e poliéter para
moldagem da superficie de apoio). A performance mastigatoria foi quantificada por meio da
alteracido de cor de uma goma de mascar sensivel, ap6és 40 ciclos mastigatorios
cronometrados. A habilidade mastigatdria e a satisfagdo com as préteses mandibulares foram
avaliadas a partir de um questionario em escala vista analogica (EVA). O niimero de ajustes
pos-instalagao necessarios foi averiguado em cada grupo. As avaliagdes ocorreram no terceiro
€ no sexto més pos-instalagdo, e os grupos foram comparados por meio de testes adequados a
distribuicao dos dados (o = 0,05). Nao foram observadas diferengas entre os grupos no que se
refere a habilidade mastigatoria e a satisfagdo com os diversos aspectos avaliados da protese
mandibular. A performance mastigatoria avaliada por meio de um teste colorimétrico foi

similar entre os grupos aos trés (p=0,524) e seis meses (p=0,424), bem como na média de
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sessOes poOs-instalagdo necessarias para ajustes na protese mandibular (p=0,183). Conclui-se
que uma técnica baseada em uma unica moldagem ¢ capaz de produzir PTCs equivalentes as
confeccionadas por moldagem convencional em pacientes com rebordo mandibular
severamente reabsorvido, em aspectos de performance e habilidade mastigatorias, satisfacao

dos usuarios e ajustes pos-operatorios requeridos.

Palavras-chave: Ensaio clinico controlado aleatorio; técnica de moldagem odontologica;

protese total; perda do osso alveolar; mastigacao.

Introducao

As proteses totais convencionais (PTCs) constituem o método de tratamento mais
comum para pacientes totalmente desdentados!-2. A despeito do edentulismo vir regredindo
em sociedades desenvolvidas, essa condi¢cdo ainda ¢é crescente em populagdes
economicamente desfavorecidas345, e deve prevalecer por décadas®’; consequéncia da falta
ou acesso limitado a cuidados dentarios, dgua fluoretada e maiores desigualdades de renda,
condi¢des mais comuns em paises de média e baixa renda35.

Esses individuos apresentam déficit na funcdo mastigatoria, seja pela falta de
reposicao dos dentes ausentes ou pelo uso de PTCs mal adaptadas e instaveis8%.10 que, em
alguns casos, sdo resultantes da reabsorcao cronica, progressiva, irreversivel e cumulativa do
rebordo alveolar residual!®.!1. E relatado que, a depender do tipo de alimento e da quantidade
de ciclos mastigatdrios, usuarios de PTCs t€ém a performance mastigatéria reduzida para até
12 a 30% daquela apresentada por pessoas com denti¢do natural!2.13. Niveis severos de atrofia

dos maxilares agravam a retencdo, a estabilidade!0.14.15) o suporte e o conforto das PTCs!4.16



58
especialmente na mandibulal®, na qual a forma anatémica do rebordo residual e a posi¢do da
lingual” exercem grande influéncia sobre esses fatores e, consequentemente, na capacidade de
mastigacao!4.18.19,

Gongalves et al. (2014)!° afirmaram que a instabilidade ocasionada pela reducdo da
area de suporte presente em rebordos desdentados bastante reabsorvidos influencia
diretamente na performance mastigatoria de usuarios de PTCs, reduzindo a amplitude dos
movimentos mandibulares, quando comparado aos pacientes com rebordos regulares. No
entanto, ao serem reabilitados de maneira satisfatoria, usuarios de PTCs com rebordos
severamente atrofiados tiveram, ap6s um ano com suas novas proteses, uma melhora
significativa na eficiéncia mastigatoria, bem como a redu¢do na duragdo dos ciclos
mastigatorios necessarios para triturar o alimento20.

A intima relag@o entre a base das PTCs e as estruturas anatdmicas que as sustentam,
bem como a correta extensdo de suas bordas, recobrindo toda a drea chapeavel disponivel,
influenciam em aspectos de estabilidade e retengdo, facilitando uma fun¢do mastigatoria
efetiva2l.22, Portanto, a compreensdo do principio da "zona neutra” - espaco em que as forgas
laterais exercidas pela lingua e as forgas internas exercidas pela bochecha e pelos labios estdo
em equilibrio — e sua adequada reproducdo durante o tratamento contribuem positivamente
para o resultado da terapia com PTCs2l. No geral, cursos de graduacdo em Odontologia, pos-
graduacdo em Protese Dentaria, bem como a literatura neles empregada, enfatizam que um
procedimento de moldagem dos arcos desdentados envolvendo duas etapas, por meio da
utilizacdo de materiais distintos, ¢ essencial para o sucesso final no tratamento com
PTCs2223.2425 Contudo, ndo ha uma comprovacao cientifica robusta de que a moldagem de

rebordos totalmente desdentados em duas etapas seja superior a técnica de moldagem
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unica?22627 e que diferentes situagdes clinicas e condigdes especificas dos pacientes exijam
distintas combinagdes dos inumeros materiais e técnicas disponiveis?2.25,

Regis et al. (2016)2¢ buscaram elucidar a real importancia do procedimento de
moldagem dos arcos edéntulos em dois passos no resultado das terapias com PTCs por meio
de uma revisdo sistemdtica, em que foram incluidos apenas estudos clinicos controlados
aleatorizados os quais reabilitaram pacientes com PTCs utilizando técnicas de moldagem em
passo unico — Unica moldagem com hidrocoloide irreversivel com uso de moldeiras pré-
fabricadas, ou de forma convencional — associagdo com uma moldagem secundaria por meio
de materiais de consisténcia leve (elastomeros, pastas a base de 6xido de zinco e eugenol) em
moldeiras individuais com selamento periférico em godiva de baixa fusdo. Os autores
apontaram que a execu¢do de uma moldagem secundaria ndo € obrigatdria para o sucesso
desse tratamento, quando considerados aspectos de qualidade técnica das proteses, grau de
satisfacdo dos usuarios, melhorias na qualidade de vida relacionada a satde bucal e funcao
mastigatoria. Por outro lado, o procedimento de moldagem em duas etapas contribuiu

significativamente para o aumento dos custos e do tempo na fabricagdo das PTCs.

Contudo, nesses estudos clinicos, a simplificacdo do procedimento de moldagem era
realizado conjuntamente a eliminagdo de outras etapas, como uso de articulador semi-
ajustavel, arco facial, remontagem das proteses em articulador previamente a instalagao,
dentre outras2930.31,32.33.34.3536. Apenas dois estudos investigaram a influéncia isolada da
moldagem secunddria 3237 no resultado do tratamento. Nenhuma diferenca foi encontrada em
relacdo a qualidade técnica e a satisfagdo dos participantes com suas proteses32. Quando a

eficiéncia da moldagem funcional foi testada apenas no rebordo mandibular, os participantes

reabilitados por meio de moldagem em dois passos apresentaram maior satisfagdo com suas
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préteses, contudo, ndo houve diferenca entre os métodos quando o desfecho avaliado foi

qualidade de vida relacionada a saude bucal37.

Considerando que a amostra de ambos os estudos foi composta por pacientes com
rebordos residuais regulares, parece nao haver evidéncia cientifica que responda se a
moldagem unica ¢ aplicavel para casos mais complexos?2.28.38 - como em portadores de
rebordos severamente reabsorvidos - € que esta consiga proporcionar a intima relagcao da base
da protese com sua area de suporte, gerando conforto € melhorando a funcdo mastigatoria.
Também, a literatura aponta que a aceitacdo das PTCs, especialmente as mandibulares, ndo
estd, necessariamente, correlacionada com a condi¢do da area de suporte ou mesmo com sua
qualidade técnica, e que a experiéncia do usuario com esse tipo de protese parece ser mais
relevante26. Portanto, o objetivo deste estudo foi avaliar a influéncia do procedimento de
moldagem secundaria na reabilitacdo de individuos com mandibulas atréficas na performance
e na habilidade mastigatorias, satisfagdo com suas proteses mandibulares, assim como no
padrao de ajustes pos-instalagdo. A hipotese de trabalho foi que ndo haveria diferenga nesses

aspectos em relacao a individuos reabilitados em que um tUnico procedimento de moldagem

mandibular foi realizado.

Materiais e métodos

Este artigo relata parte dos resultados de um ensaio clinico cego randomizado
controlado de grupos paralelos, no qual se comparou um método simplificado de moldagem a
um convencional em pacientes com rebordos mandibulares severamente atrofiados. Realizado

no periodo de janeiro de 2015 a dezembro de 2017, teve seu protocolo experimental completo
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aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos da Universidade Federal do
Ceara (UFC) sob o niimero sob o numero 543.759; (CAAE) 23260013.0.0000.5054 ¢

registrado na base ClinicalTrials.gov com o identificador: NCT02339194.

Participantes

Os participantes inscritos nesta pesquisa foram arregimentados a partir dos pacientes
que desejavam receber um par de proteses totais convencionais novas nas clinicas da
Faculdade de Farmacia, Odontologia e Enfermagem da Universidade Federal do Ceara
(FFOE-UFC). Os participantes deveriam ter idade superior ou igual a 45 anos e ser edéntulos
por pelo menos um ano; possuir arcadas mandibulares radiograficamente classificadas como
tipo IIT ou IV de acordo com o Indice Diagndstico da American College of Prosthodontists®°,
ou seja, a menor distdncia observavel da base da mandibula ao topo do rebordo ndo deveria
superar 15 mm; estar disponiveis para comparecer aos retornos de avaliagdo pos-instalacdo;
apresentar boa receptividade e compreensao de portugués falado e ser capazes de fornecer um
consentimento livre e esclarecido. Foram excluidos os individuos portadores de desordens do
sistema estomatognatico; alteracdes patologicas dos rebordos alveolares (lesdes na mucosa ou
0ss0); doencas sistémicas debilitantes; e problemas motores e cognitivos. Um exame clinico
intra e extra-oral associado a um exame radiografico panoramico foi realizado para a
observancia dos critérios listados.

A natureza do estudo foi explicada através da leitura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) a todos os participantes em potencial e, apds obtencdo do
consentimento e inclusdo na pesquisa, foram coletados dados referentes a idade, género,

tempo de edentulismo e uso prévio de proteses totais e renda.
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Tratamento

Os participantes foram aleatoriamente divididos em dois grupos e receberam PTCs
novas fabricadas de acordo com duas técnicas de moldagem do arco mandibular: moldagem
unica com hidrocoloide irreversivel por meio de moldeiras pré-fabricadas (MU) ou associagao
com uma moldagem secundéaria (funcional) por meio de material elastomérico em moldeiras
individuais com selamento periférico em godiva de baixa fusdo (MD). O protocolo clinico e
laboratorial realizado nos dois grupos obedeceu a técnica descrita por Cunha et al. (2013)3.
Os modelos preliminares maxilar ¢ mandibular foram obtidos em gesso tipo IV (Durone;
Dentsply Ind. e Com. Ltda; Petropolis, RJ, Brasil) a partir de uma moldagem inicial utilizando
moldeiras pré-fabricadas de inox (Tecnodent Industria e Comércio Ltda; Sao Paulo, SP,
Brasil), com as bordas devidamente individualizadas com cera utilidade (Wilson; Polidental
Indtstria e Comércio Ltda; Sdo Paulo, SP, Brasil) aquecida, e hidrocoloide irreversivel
(Hydrogum; Zhermack; Badia Polesine, RO, Italia). Somente apds a avaliacdo da qualidade
dos modelos preliminares, os participantes foram alocados aleatoriamente nos grupos. Os
pacientes destinados ao grupo MD receberam uma segunda moldagem no arco mandibular
(moldagem funcional) com moldeiras individuais em resina acrilica autopolimerizavel (JET
Classico; Classico Industria Brasileira; Campo Limpo Paulista, SP, Brasil), geradas sobre os
modelos preliminares por meio da técnica do lencol adaptado, associada a utilizagdo de um
cabo funcional longo do mesmo material?. Godiva de baixa fusdo em bastao (Kerr - Kerr
Corporation; Orange, CA, Estados Unidos) foi utilizada para o selamento periférico da
moldeira. Os flancos vestibulares e linguais foram moldados através da suc¢ao do cabo da
moldeira pelo participante € movimentacdes da lingua, respectivamente, enquanto a moldeira

era mantida em posi¢cdo pelo operador. A impressdo da zona de suporte foi realizada com
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material de moldagem elastomérico do tipo poliéter de consisténcia regular (Impregum Soft;
3M Espe; Estados Unidos). O modelo de trabalho foi obtido em gesso tipo IV (Durone;
Dentsply Ind. e Com. Ltda; Petropolis, RJ, Brasil), apos o encaixotamento do molde inferior
e, sobre ele, confeccionou-se a base de registro, composta por uma base de acrilico
autopolimerizavel (JET Classico; Classico Industria Brasileira; Campo Limpo Paulista, SP,
Brasil) de bordas preenchendo o fundo de sulco em toda a sua extensdo e largura, e rodetes de
cera n.7 (Wilson; Polidental Industria e Comércio Ltda; Cotia, Sp, Brasil) posicionados ao
longo da crista do rebordo alveolar4!..

A partir desse passo, aplicou-se o0 mesmo protocolo clinico em ambos os grupos. As
relagdes maxilomandibulares foram registradas e a posi¢cdo do rebordo maxilar foi transferida
para um articulador semi-ajustavel (ASA) (4000-S; Bio-Art - Equipamentos Odontoldgicos
Ltda; Sao Carlos, Sp, Brasil) por meio de uma mesa auxiliar com inclinagao de 15°2742 fixada
ao ramo inferior desse dispositivo. O articulador foi ajustado para uma configuragdo média,
ou seja, 30° e 15° para as inclinagdes condilares sagital e lateral, respectivamente#2. As
dentaduras receberam dentes anatomicos (Biolux OMC - VIPI Produtos Odontolégicos;
Pirassununga, SP, Brasil), com inclinacdo cuspidica de 30°, ajustados de acordo com a
articulacdo bilateral balanceada3s. Os dentes anteriores e posteriores foram provados
simultanecamente avaliando-se a estética, as relagdes intermaxilares e a oclusdao#!. Apds os
ajustes de instalacdo e instrugdes de higiene e manutencdo das proteses totais, foram
agendadas trés sessoes de retornos obrigatorios: 24 horas, sete e 14 dias#3 para a realizagdo de
ajustes necessarios. Quando requeridas pelos participantes, sessoes extras foram realizadas até
que o participante ndo apresentasse desconforto ou sinais de trauma nos tecidos de suporte.
Os procedimentos clinicos foram efetivados por um unico operador, especialista em protese

dentaria. Um unico Técnico em Prétese Dentaria (TPD), cego a alocag@o dos participantes e
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devidamente treinado em relagdo as diferengas propostas pela técnica empregada, executou as
etapas laboratoriais.

A alocagdo dos pacientes nos grupos foi realizada de acordo com uma sequéncia de
numeros aleatorios gerados por computador (Microsoft Excel 2010; Microsoft Corporation).
Um pesquisador ndo envolvido em outros procedimentos da pesquisa preparou e ocultou os
codigos em envelopes opacos e selados, codificados por ‘A’ ou ‘B. Para cada participante, um
envelope era aberto apds o exame clinico inicial, confirmag¢ao da inclusdao dos participantes e
obtencdo do modelo inicial. Desta forma, assegurou-se que a qualidade da moldagem inicial

seria igual para ambos os grupos.

Avaliagoes

Performance mastigatoria

A performance mastigatoria dos participantes foi avaliada trés e seis meses apds a
instalagdo dos aparelhos protéticos através de um método colorimétrico baseado em um
alimento teste artificial, desenvolvido por Hayakawa et al. (1998)# e adaptado conforme o
método proposto por Cunha et al. (2013)3546. Este consiste numa goma de mascar
(Masticatory Performance Evaluating Gum XYLITOL; LOTTE Co., Ltd. Saitama, Japao)
verde-amarelada, de formato retangular (70x20x1mm), pesando 3,0 g, que altera sua cor
quando mastigado45. A goma de mascar contém xilitol, acido citrico e corantes vermelho,
amarelo e azul. O corante vermelho ¢ sensivel ao pH e muda de cor em condi¢des neutras ou
alcalinas. O acido citrico mantém o baixo pH interno da goma conservando sua cor original,

verde-amarelada, antes de mastigar. A goma de mascar ndo adere as proteses totais e, a
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medida que a mastigacdo progride, a goma muda de cor para o vermelho, uma vez que os
corantes amarelos e azuis infiltram-se na saliva e o vermelho aparece devido a diluicdo do
acido citrico*s. Antes de iniciar a avaliagdio com a goma teste, os participantes foram
orientados a sentar-se confortavelmente em uma cadeira com a coluna ereta. Cada um recebeu
um hiperboloide, instrumento de mastigagdo com forma hiperbolica de apices arredondados,
feito de silicone macio, atoxico, inodoro ¢ insipido, de textura e tamanho padronizados, com o
objetivo de retirar a memoria neuromuscular de repouso e aproximar ao maximo da
mastigagao habitual3s. Os participantes mastigaram o hiperboléide por 30 segundos,
cronometrados pelo pesquisador responsavel pela avaliagao, o qual desconhecia o método de
confec¢do das proteses em uso pelo paciente. Apos um intervalo de pelo menos trés minutos,
foi solicitado que cada individuo mastigasse a goma de mascar de modo habitual/livre, no
total de 40 ciclos* mastigatérios monitorados pelo examinador e interrompido com sua
ordem ao final dos ciclos.

A cor da goma de mascar foi mensurada imediatamente apds a mastigacao, através de
uma escala de cores previamente desenvolvida e validada para esta metodologia (Fig. 1)47. A
escala contém 10 cores distintas e os nimeros sob cada cor (0 a 10) sdo alternativas de
resposta vinculadas a op¢ao selecionada. Trés pesquisadores devidamente treinados, incluindo
o responsavel pela avaliacao, e alheios ao método de confec¢ao das proteses em uso pelo
participante, foram instruidos a selecionar rapidamente a cor mais parecida da escala de cores
em comparagdo com cada amostra. O nimero que representava a cor selecionada foi
registrado, assim, para cada goma de mascar utilizada no teste, foi encontrado um valor médio
que correspondeu a performance mastigatoria do participante. Também foi registrado o tempo
necessario, em segundos, para que cada participante realizasse o numero de ciclos

mastigatorios preconizados.
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Habilidade mastigatoria e Satisfa¢do do paciente

Por meio de um questionario contendo uma escala visual analdgica (EVA) medindo
100 mm4$, foi avaliada a satisfagdo dos participantes com o tratamento recebido, as suas
condi¢des de satde bucal, a sua capacidade de mastigacdo de alimentos especificos, bem
como a qualidade da trituragdo dos alimentos. Para uma maior compreensao da influéncia da
protese total mandibular na satisfagdo dos participantes, a mesma EVA foi utilizada para
avaliar sua satisfacao geral com a proétese inferior, bem como em aspectos relacionados ao uso
destas como conforto, estética, habilidade de falar e de realizar correta limpeza, retencdo e
estabilidade. Os pacientes foram esclarecidos previamente sobre o preenchimento da EVA,
instruidos a responder a todas as questdes com base nas impressdes € experiéncias vividas
durante os ultimos trés meses pregressos a avaliacdo. Um pesquisador familiarizado com as
questdes e cego quanto ao grupo a que os participantes pertenciam aplicou o questiondrio trés

e seis meses apods instalacdo dos aparelhos protéticos.

Ajustes pos-instalagdo

Considerando que os principais ajustes poés-instalagdo das proteses totais sdo
referentes a defeitos das bases e que estes estdo intimamente relacionadas aos procedimentos
de moldagem, foram registrados os nimeros de sessdes pos-instalagdo nas quais algum ajuste
das PTCs mandibulares foram necessarios ao longo do periodo do estudo, até que os
participantes ndo apresentassem desconforto ou sinais de trauma mucoso3¢. Nos casos em que

os ajustes nao foram suficientes para dirimir os problemas demandados, reembasamentos ou
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até mesmo a repeticdo das proteses foram realizados e catalogados#. Por fim, esses dados

foram comparados entre os grupos.

Amostra estimada

Uma estimativa de tamanho de amostra foi baseada no desfecho primario do presente
estudo clinico - qualidade de vida relacionada a satide bucal. Uma amostra de no minimo 20
participantes em cada grupo foi determinada como sendo capaz de detectar diferencas
importantes (a=0,05; p=0,20) no questionario empregado OHIP-EDENT baseando-se em
estudos prévios!3. Por fim, foi acrescida a amostra 20% a mais de participantes diante dos

riscos de perda e desisténcia de pacientes.

Analise Estatistica

O teste de Shapiro-wilk foi utilizado para verificar a normalidade das distribuigdes
com um nivel de significancia de 0,05. O nimero de sessdes de ajustes poOs-instalacdo
requeridos por cada grupo foi comparado por meio do teste de de Mann-Whitney, assim como
a comparagdo intergrupo para o escore de performance mastigatoria e satisfagdo com as
proteses nas avaliagdes de trés e seis meses. O teste de Wilcoxon foi utilizado na comparagao
intragrupo em relacdo a cada critério da EVA, bem como no teste de performance
mastigatoria. A comparagao do tempo de mastigacao intra e intergrupos foi realizada através
dos testes t pareado e nao pareado, respectivamente. Os dados foram analisados por um
pesquisador cego em relagdo aos grupos do estudo, utilizando-se o software Graphpad Prism

6 (Graphpad Software Inc.), respeitando-se um nivel de significancia de 0,05.
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Resultados

A Figura 2 apresenta um diagrama de fluxo dos participantes ao longo deste ensaio, o
nimero de pacientes perdidos e as razdes das perdas. Dentre os 50 participantes alocados nos
grupos de forma aleatoria, sete foram perdidos: quatro antes da avaliacdo de trés meses (um
no grupo MU e trés no grupo MD) e trés antes da avaliacdo de seis meses (um no grupo MU e
dois no grupo MD). Quarenta e seis participantes foram submetidos a avaliagdo de trés meses
- 24 no grupo MU e 22 no grupo MD. Nos seis meses, 38 pacientes - 22 grupo MU e 16 grupo
MD - foram avaliados e cinco aguardam avaliagao.

Ambos os grupos apresentaram idade média acima de 60 anos, com individuos
variando de 50 a 79 anos; desdentados, em média, ha 30 anos, e com tempo semelhante de
experiéncia no uso de PTCs, sem diferenca entre os grupos. A distribui¢ao de individuos do
mesmo género, bem como a renda média, foi semelhante entre os grupos, o que evidencia que
a randomizacdo foi eficaz. Em relagdo a classificacdes radiograficas do rebordo mandibular
pelo Indice Diagnéstico do American College of Prosthodontists (ACP), também nio houve
diferenga significante entre os grupos, com média de 10,4 (0,52) variando de 6 a 15 mm no

grupo MU e 10,3 (0,74) variando de 5 a 15 mm no grupo MD (Tabela 1).

Performance mastigatoria

A performance mastigatoria apresentada em ambos os grupos pelo método
colorimétrico empregado foi semelhante na avaliagao do terceiro més (p=0,524), mantendo-se
estavel na andlise apos seis meses (MU: p=0,916; MD: p=0,498), bem como no sexto més

(P=0,424) (Tabela 2). Em relacdo ao tempo médio que os participantes necessitaram para
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completar os 40 ciclos mastigatorios, semelhanca foi observada em ambas as avaliagdes (trés
meses: p=0,128; seis meses: p=0,442). Entretanto, ambos os grupos apresentaram aumento

significativo desse tempo na ultima avaliagdo (MU: p=0,029; MD: p=0,0195).

Habilidade mastigatoria e Satisfagdo do paciente

Quando questionados, por meio da EVA, sobre sua satisfagdo geral com o
tratamento realizado, o grupo MU apresentou média de 90,7 (11,5) aos trés meses, ¢ 81,1
(20,8) aos seis meses, sem diferenca entre os periodos (p=0,110). O grupo MD apresentou
média de 89,5 (8,9) aos trés meses, ¢ 88,7 (16,9) aos seis meses, sem diferenca entre as
avaliagdes (p=0,925). A comparagdo intergrupos nas duas avaliagdes também nao evidenciou
diferenga entre os grupos (trés meses: p=0,544, seis meses: p=0,152). Da mesma forma, a
satisfacdo apresentada com suas condi¢des de satde bucal pelo grupo MU (trés meses: 91,1
(12,8), seis meses: 89,6 (12,2), p=0,737) e o grupo MD (trés meses: 92,3 (12,5), seis meses:
95,3 (6,4), p=0,588) foi semelhante entre si nos dois periodos avaliados (trés meses: p=0,937,
seis meses: p=0,069).

Em relagdo ao grau de satisfagdo geral e nos diversos aspectos avaliados
especificamente da protese mandibular, condigdes de satide bucal e habilidade mastigatoria,
os resultados apontam que as diferentes técnicas empregadas ndo exerceram influéncia na
percepgao dos grupos (Tabela 3).

Diferencas significativas foram encontradas entre os dois periodos de avaliacao
(Tabela 4), em que o grupo MD experimentou uma piora em relagdo a capacidade de falar

(p=0,033) e a estética de suas proteses inferiores (p=0,027) quando avaliado aos seis meses. O
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grupo MU apresentou maior dificuldade em relacdo ao deslocamento do aparelho protético

durante a fala aos seis meses, quando comparado ao seu relato aos trés meses (p=0,008).

Ajustes pos-instalagdo

A média de sessdes de ajustes por participante quando algum tipo de ajuste na protese
mandibular foi realizada foi de 4,1 (1,5) e 3,5 (1,3) nos grupos MU e MD, respectivamente
(p=0,183) (Tabela 5). Em ambos os grupos, a maioria dos participantes necessitaram de trés
sessoes de ajustes até que ndo apresentassem mais desconforto ou sinais de trauma mucoso.
Dois reembasamentos em PTCs inferiores foram necessarios, um em cada grupo, ¢ uma PTC

inferior foi refeita no grupo MU.

Discussao

Inumeros estudos clinicos?1.22.2324.25.2628 ¢ revisdes sistematicas da literatura20.19.18
demonstram a efetividade de métodos simplificados de confec¢do de proteses totais
convencionais (PTCs) em diversos aspectos da satde bucal dos seus usuarios, bem como o
impacto positivo da simplificagdo na reducao dos custos. O presente estudo expande esses
resultados anteriores fornecendo dados de um estudo clinico randomizado, investigando a
influéncia da simplificacdo do procedimento de moldagem na performance e na habilidade
mastigatorias, satisfacdo com as proteses em uso, bem como no padrdo de ajustes pos-
instalagdo, em uma amostra caracterizada pela presenca de atrofia 6ssea severa mandibular,
classificada radiograficamente de acordo com o Indice Diagnostico da American College of

Prosthodontists como classes I1I ou I'V.
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O processo de alocagao aleatoria dos participantes foi efetivo em tornar os grupos MU
e MD semelhantes quanto as suas caracteristicas demogréaficas, fator importante para evitar
que caracteristicas fisioldgicas, socioecondmicas, comportamentais e psicologicas, inerentes a
grupos populacionais especificos, possam vir a influenciar nos resultados coletados nao s6 em
relacdo aos aspectos relacionados as percepcdes do paciente, como a habilidade mastigatoria e
a satisfacdo com suas proteses, mas também sobre a performance mastigatoria. Marcello-
Machado et al. (2017)!6 encontraram uma correlacdo positiva entre desempenho mastigatorio
e duracao do edentulismo, sendo a capacidade de homogeneizar os alimentos durante a
mastigagdo inversamente proporcional ao tempo de edentulismo. Diante disso, ¢ bem
provavel que os resultados encontrados neste ensaio sejam relativos as diferencas entre os
protocolos clinicos de confeccao das PTCs, e ndo as caracteristicas demograficas apresentadas
pelos participantes.

Foi observado que os participantes de ambos os grupos tiveram o desempenho
mastigatorio semelhante nos dois periodos de avaliagdo, assim como ndo houve diferenga no
tempo que os participantes levaram para completar os ciclos mastigatorios. Isso evidencia que
a moldagem unica ndo influenciou na performance mastigatdria de pacientes com esse perfil,
quando comparado a técnica convencional. Resultado semelhante foi relatado por Cunha et al.
(2013)35, que analisaram a performance mastigatoria através de um outro método
colorimétrico (capsula de fucsina usada como alimento teste) de pacientes com diferentes
graus de reabsor¢ao 0ssea dos maxilares, reabilitados através de um método simplificado para
a confec¢ao de PTCs, semelhante ao descrito no grupo experimental deste ensaio. Contudo, ¢
importante ressaltar que a presente amostra foi composta exclusivamente por pacientes com

rebordos mandibulares severamente atrofiados.
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Diferentes métodos de avaliagdo da eficiéncia e performance mastigatoria, por meio

de alimentos naturais®:14 ou artificiais como alimento teste!2.13 s3o apresentados na literatura.
Neste estudo, foi empregada uma goma de marcar de baixa adesividade como simulador de
alimento artificial4544, por se tratar de um método considerado simples, efetivo e rapido, que
permite a simulacdo natural e estdvel da mastigacdo além de apresentar correlacdo positiva

com o método que utiliza as peneiras granulométricas 44.

Nos grupos MD e MU, o tempo médio decorrido para finalizagdo dos ciclos
mastigatorios aumentou de forma significativa na avaliacao dos seis meses em comparacao a
analise prévia. Um estudo clinico?® mostrou que, apdés um ano reabilitados de maneira
satisfatoria, usuarios de PTCs com rebordos severamente atrofiados tiveram uma redugdo na
duracdo dos ciclos mastigatérios necessarios para triturar o alimento. Essa diferenga no
resultado ndo era esperada levando em consideracdo que critérios ligados a habilidade
mastigatoria e retencdo/estabilidade das PTCs mandibulares avaliados por meio da EVA

empregada ndo mudaram ao longo dos periodos de avaliacdo.

Embora nem sempre seja encontrada associa¢do positiva entre avaliagdes objetivas
(performance mastigatoria) e baseadas no relato do paciente (habilidade mastigatoria), a
aplicacdo dos dois testes ¢ imprescindivel para a analise adequada da fungdo mastigatoria3s.
Na apreciagdo das questdes referentes a habilidade mastigatoria dos participantes, ambos os
grupos apresentaram a mesma satisfacdo no que se refere a facilidade de mastigar e a
qualidade de trituragdao dos alimentos em geral; esses resultados também estao de acordo com

os apresentados por Kawai et al., (2005)2°, Regis et al. (2013)3% Heydecke et al. (2008)30.

Quando analisada a habilidade do paciente em mastigar alimentos especificos (alface,

pao fresco, queijo, bife, maca e cenoura cruas) os quais apresentam diferentes texturas e
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dureza que exigem demandas mecanicas distintas tanto no que se refere as proteses (retencdo
e estabilidade) como a fisiologia neuro-muscular (propriocep¢do, forga muscular,
coordenacdo motora), ambos os grupos nao apresentaram diferencas em relagdo a capacidade
de mastigar todos os alimentos naturais considerados durante os dois periodos de avaliacdes.
Esses achados estdo alinhados com os de Kawai et al. (2005)2° e Regis et al. (2013)5%; no
entanto, neste ultimo estudo, o Unico alimento que apresentou diferenca em relagdo a
capacidade de ser mastigado foi o pao fresco, sendo que o grupo simplificado se apresentou
mais satisfeito. Os escores de habilidade em mastigar alguns alimentos especificos
encontrados por Kawai et al. (2005)?° foram bem proximos aos encontrado neste ensaio.
Assim, as diferencas de moldagem nao influenciaram na percep¢ao da habilidade
mastigatoria.

Em relagdo ao grau de satisfacdo geral com o tratamento instituido, as diferentes
técnicas empregadas ndo exerceram influéncia na percep¢do dos pacientes. Estes resultados
vao de encontro aos achados de Jo et al. (2015)30, o unico estudo que encontrou grau de
satisfacdo significativamente maior para os pacientes reabilitados com PTCs fabricadas a
partir da moldagem funcional de rebordo mandibular, em relagdo aos participantes do grupo
experimental (moldagem unica com moldeira de estoque e alginato). Essa diferenga pode ser
explicada pela diferenca no desenho experimental, no perfil da amostra e na metodologia dos
ajustes poOs instalagdo, os quais foram fixados em quatro sessdes, durante um més, ¢ a
avaliacdo final conduzida logo apos, o que pdde ter contribuido fortemente para o conforto e a
satisfacao dos pacientes. Quando questionados sobre sua condicdo de saude bucal, ambos os
grupos apresentaram valores médios em torno de 90 mm, demonstrando-se igualmente

bastante satisfeitos. Assim, ambas as técnicas conseguiram produzir proteses que
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influenciaram positivamente na autopercep¢ao de saude bucal dos participantes. Esse tem sido

um dos indicadores de qualidade de vida mais utilizados em Odontologia.

Quando questionados sobre a satisfacdo geral com a protese mandibular
especificamente, os grupos apresentaram-se semelhantes. Celebi¢ et al. (2003)26 apontam que
a satisfacdo dos usudrios com suas proteses mandibulares ndo estd diretamente relacionada a
qualidade da area de suporte delas. Desta forma, considerando as dificuldades clinicas e
funcionais relacionadas ao perfil da amostra, os valores de satisfagdo geral com a protese
mandibular foram elevados, trés meses — 74,2 mm no grupo MU e 72,2 mm no grupo MD;
seis meses 66,8 mm no grupo MU e 78,1 mm no grupo MD, em uma escala de 0 a 100 mm.
Assim, ambas as técnicas geraram proteses capazes de influenciar nessa percep¢ao de forma
satisfatoria, comparavel aos achados de outros estudos em pacientes de rebordos regulares,
como Kawai, et al. (2005)29, as médias foram de 77 ¢ 71 mm para o grupo tratado com a
técnica simplificada e de 77 e 68 mm para o grupo tratado com a técnica tradicional, aos trés e
seis meses, respectivamente. Também, Regis et al. (2012)5° encontraram valores médios de
78,2 e 75,4 mm para o grupo simplificado e de 77,2 e 73,1 mm para o grupo convencional,

aos trés e seis meses, respectivamente.

J& para os diversos aspectos das préteses mandibulares, evidenciou-se redugdo
significativa ao longo do tempo no relato do grupo MD em relagdo a capacidade de fala
(p=0,033), bem como no deslocamento dessas proteses durante a fala para o grupo MU
(p=0,008), aspectos associados diretamente a retengdo e a estabilidade. Como a insatisfagao
ocorreu nos dois grupos ao longo do tempo, julga-se que isso decorra da dificuldade inerente
apresentada pelos rebordos de baixa qualidade e ndo por defeitos relacionados aos aparelhos

protéticos.
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A média de sessdes clinicas necessarias por participante para ajustes realizados nas
préoteses mandibulares foi semelhante entre os grupos (p=0,183), sendo que a maioria dos
participantes necessitou de trés sessdes. Mesmo com uma amostra de pacientes em condi¢des
limitrofes e usando um protocolo simplificado, em que foram suprimidos outros
procedimentos (uso do arco-facial para montagem em A.S.A., unica prova de dentes, e
remontagem pos acrilizacdo) além da moldagem funcional na confeccdo das proteses, foram
encontrados resultados similares a estudos prévios36:34 conduzidos em grupos de pacientes de
rebordos regulares no que diz respeito a condicdo do arco mandibular. Considerando que ¢
conferida a etapa de moldagem dos rebordos a fun¢do de se alcancar intima relagdo entre a
base das PTCs e as estruturas anatdmicas que a sustentam, correta extensao e espessura de
suas bordas, os achados presentes apontam que uma Unica impressao foi capaz de resultar em
proteses totais apropriadas, ndo exigindo maior nimero de ajustes para conferir conforto aos

seus usuarios.

Conclusoes

Este ensaio clinico randomizado mostrou que ndo ha diferenca na satisfagdo, na
performance e na habilidade mastigatorias, bem como no nimero médio de sessdes de ajustes
poOs-operatorios requeridas por usudrios de PTCs produzidas a partir de técnicas com
moldagem em passo unico ou pelo método convencional de impressdo. Esses resultados
encorajam a utilizagdo da técnica de moldagem simplificada em pacientes com rebordos

mandibulares excessivamente reabsorvidos.
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TABELAS E ILUSTRACOES

Figura 1

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O intervalo entre os nimeros da escala representa uma diferenca de cor (AE) igual a 7, quando medidos por
espectrofotometria. Assim, o nimero 1 da escala representa AE=7 ¢ o nimero 10, AE=70. Os niimeros sob cada cor sdo
alternativas validadas alternativas ao uso de espectrofotometro’.



Figura 2

Desistente (n=1)
Insatisfagdo com o tratamento

Perdido (n=1)
Impossibilidade de contato

Individuos avaliados
(n=176)

83

Excluidos (n=126)

Desdentado ha menos de 1 ano (n=4)

Desordens do sistema estomatognatico ( n=12)

Problemas cognitivos e motores (n=11)
Recusou-se a participar da pesquisa (n=2)

Necessidade de cirurgia pré-protética (n=8)

Auséncia de rebordo extremamente reabsorvido (n=89)

Aleatorizados
(n=50)
Grupo MU Grupo MD
(n=25) (n=25)

v v
Instalagdo Instalagdo
(n=25) (n=24)
v v

Avaliac¢do 3 meses
(n=24)

\4

Avaliacdo 3 meses
(n=22)

v

Avalia¢do 6 meses
(n=22)

Avalia¢do 6 meses
(n=16)

Aguardando avaliagdo

(n=1)

Aguardando avaliagdo

(n=4)

Perdido (n=1)
Falecimento

Desistente (n=1)
Insatisfagdo com tratamento

Perdido (n=1)
Impossibilidade de contato

Perdido (n=2)
Impossibilidade de contato



Tabela 1

Grupo

Caracteristicas Total pit

MU MD
Idade (anos)t 62.8 (8.0) 65.5 (8.3) 64.0 (8.2) 0.2482
Género(n)
- Feminino 23 22 45 b
- Masculino 4 1 5 0.229
Edentulismo (anos)¥
- Maxilar 32.1(10,7) 30.0 (9.9) 31.1(10.3) 0.4912
- Mandibular 29.6 (10.5) 30.0 (9.9) 29.8 (10.1) 0.8872
Uso prévio de PT (anos)t
- Maxilar 31.1(10.3) 29.7 (10.6) 30.4 (10.4) 0.6442
- Mandibular 29.4 (9.8) 29.2 (10.9) 29.3(10.2) 0.9472
Classificagdo ACP (n)
- Classe 111 o o » 0.655 ¢
- Classe IV
Renda (R$)T 1007.9 (460.1)  1307.9 (985.1) 1145.9 (755.5) 0.1642

tValores expressos em média + desvio-padrdo. MU — moldagem tnica. MD — moldagem dupla. Comparagdes
feitas pelos testes 2t ndo-pareado; by2; cteste Mann-Whitney. Diferengas ndo-significantes (p>0,05).
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Tabela2
Grupos 3 meses 6 meses p
MU 2.3(0.5) 2.3(0.8) 0.916t
Escore geral MD 23(0.3) 2.5(0.8) 0.4981t
pt 0.524 0.424
MU 66.2 (13.9) 70.3 (12.8) 0.0195tttt
Tempo MD 59.3 (13.2) 70.3 (15.8) 0.0297
pfit 0.128 0.442

fteste Mann-Whitney. *Wilcoxon. 1Teste t ndo-pareado. Tt Teste t pareado. Diferenca significante (p<0.05).
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Tabela 4



Tabela 5
Grupos Numero de sessées para ajustes
Total Média (DP) ¥4

2 3 4 5 6

MU 0 9 7 4 0 22 4.1(1.5)
0.183

MD 3 7 3 2 0 16 3.5(1.3)
Total 3 16 10 6 0

fteste Mann-Whitney. Diferenca ndo significante (p>0.05).
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LEGENDAS

Fig. 1. Escala de cor empregada para avaliacao da performance mastigatoria por meio do
teste colorimétrico com goma de mascar.

Fig.2. Fluxograma de participacdo, como o numero de individuos excluidos, perdidos ou
desistentes com as devidas razdes (adaptado da Declaracio CONSORT).

Tabela 1. Caracteristicas demograficas da amostra do estudo.

Tabela 2. Resultados de média (desvio-padrao) para performance mastigatdria — escore

da escala de cor e tempo necessario para realizagdo dos ciclos mastigatorios.

Tabela 3. Valores médios (desvio-padrdo) para EVA referentes a satisfagdo dos
participantes e habilidade mastigatoria. Comparagdo intra e intergrupos nos dois periodos
de avaliagao.

Tabela 4. Valores médios (desvio-padrao) para EVA referente a satisfacdo com as proteses
mandibulares. Comparagao intra e intergrupos nos dois periodos de avaliacao.

Tabela 5. Numero de sessdes de retorno pos-instalagdo para ajustes da base da protese

total mandibular.
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4. Conclusao Geral




91

CONCLUSAO GERAL

Com base nos resultados obtidos, pode-se concluir que a auséncia da moldagem
funcional na confeccdo de proteses totais convencionais em pacientes com rebordos
mandibulares atréficos nao produziu resultados diferentes aquelas geradas a partir desta, para

0s seguintes critérios:

- qualidade de vida associada a saude bucal (QVSB);
- satisfacao dos usudrios com as proteses em uso;

- qualidade clinica das proéteses;

- performance mastigatoria;

- habilidade mastigatoria; e

- nimero de sessoes clinicas necessarias para ajuste das proteses totais convencionais.

Em resumo, um método simplificado de moldagem ¢ capaz de produzir préteses totais
comparaveis aquelas confeccionadas pelos métodos convencionais tanto segundo critérios

objetivos de avaliagdo como através das percepgdes dos pacientes usuarios destas.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

CONVIAO  VOCE.. oo iiieeeeeeee et e e e eaaeees RGoe e, , a
participar como voluntario da pesquisa “Simplificacio do método de confeccio de proteses totais
para aplicaciio na saude publica” desenvolvida sob a responsabilidade do Prof. Dr. Rémulo Rocha
Regis. Apos receber todas as explicacGes necessarias para a participagdo da pesquisa, cabe a vocé
decidir, de livre e espontinea vontade, se quer participar ¢ assinar este Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido com a finalidade de autorizar a sua participagdo na referida pesquisa. Os
pesquisadores responsaveis por lhe apresentar esse documento e obter seu consentimento serao
Samara Sales Marinho, Wagner Araujo de Negreiros e Eugénio Teixeira Rocha.

1. O estudo tem por objetivo comparar a qualidade de préteses totais confeccionadas por meio de
dois métodos diferentes. Vocé recebera um par de dentaduras, confeccionadas por uma das duas
técnicas.

2. Vocé devera comparecer a Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Ceara nos dias e
horarios marcados para confecgdo das proteses, ou seja, devera vir cerca de 10 vezes, com duragdo
aproximada de 4 horas por vez.

3. Apds o dia em que vocé receber as proteses, vocé deverd retornar a Faculdade para os ajustes
necessarios nos locais em que as proteses machucar e, também, depois de 3 ¢ 6 meses, para
avaliagdo das mesmas e de sua mastigagdo.

4. Para sabermos se vocé€ ficou satisfeito com as proteses, serd pedido que vocé responda um
questionario com perguntas sobre a qualidade das proteses, aparéncia e habilidade de comer com
elas.

5. Nao ha previsdo de pagamento de passagens de onibus ou qualquer outro meio de transporte para
vocé vir até a Faculdade, por parte dos pesquisadores.

6. Os pesquisadores participantes se comprometem a prestar toda assisténcia necessaria no decorrer
da pesquisa, garantindo que o tratamento seja concluido e que o acompanhamento apds o
recebimento das proteses seja realizado.

7. Caso ocorra algum dano a sua satde, em razdo da participagdo na pesquisa, os pesquisadores serdo

responsaveis por quaisquer despesas. Entretanto, essa pesquisa ndo apresenta risco previsivel

algum para vocé.

Os pesquisadores manterdo sigilo sobre sua participacdo na pesquisa.

9. Como sua participacgdo € voluntaria, vocé tem o direito de parar de vir em qualquer momento, sem
que seja penalizado por essa decisdo.

10. Qualquer duavida que vocé tiver, antes, durante ou apds a realizacdo da pesquisa, podera ser
esclarecida por um dos pesquisadores envolvidos durante o desenvolvimento desta pesquisa. Caso
necessitar, vocé podera entrar em contato com o Prof. Dr. Romulo Rocha Regis pelo telefone (16)
99559045.

11. Vocé recebera uma copia desse termo de consentimento.

o

Apoés estes esclarecimentos, se vocé€, nominado acima, concordar em participar desta pesquisa,
solicito que assine abaixo.

Fortaleza, de de 2014.

Prof. Dr. Romulo Rocha Regis
CPF: 88287696372

Paciente
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> Purpose

BACKGROUND: The literature has shown that simplified methods for complete denture fabrication can be as
effective as the traditional techniques, but with less expenditure of time and resources, without prejudice to
the patients. However, the effectiveness of these simplified methods for patients with more complex medical
conditions haven't been deeply explored.

OBJECTIVES: To evaluate the effectiveness of a proposed simplified method for complete dentures fabrication
for patients with severely resorbed mandibular alveolar bones.

METHOD: edentulous patients requesting treatment with bimaxillary complete dentures in a university clinic will
be rehabilitated following a simplified technical proposal, being divided randomly into two groups according to the
mandibular arch molding technique. In group A, a single impression with alginate through pre-fabricated trays will
be performed, while patients allocated in group B will receive a second molding with a more complex technique.
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perceptions about the success of treatment. The study will be conducted with a minimum of 30 participants per
group, and comparisons between the two groups will be made by means of tests suitable for distribution of data.
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Edentulous Mouth Procedure/Surgery: Denture fabrication Phase 3
Edentulous Jaw technique

Study Type: Interventional

Study Design: Health Services Research, Parallel Assignment, Single Blind (Outcomes Assessor), Randomized,
Efficacy Study

Official Title: Application of a Simplified Method of Complete Denture Fabrication for Severely Resorbed
Mandibular Ridges
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OHIP-EDENT

Vocé sentiu dificuldade para mastigar algum alimento A
. oNunca oAs vezes oQuase sempre
devido a problemas com seus dentes, boca ou dentaduras?
Vocé percebeu que seus dentes ou dentaduras retinham
X oNunca oAs vezes oQuase sempre
alimento?
Vocé sentiu que suas dentaduras ndo estavam A
oNunca oAs vezes oQuase sempre
corretamente assentadas?
Vocé sentiu sua boca dolorida? oNunca oAs vezes oQuase sempre
Vocé sentiu desconforto ao comer devido a problemas com A
oNunca oAs vezes oQuase sempre
seus dentes, boca ou dentaduras?
Vocé teve pontos doloridos na boca? oNunca oAs vezes oQuase sempre
Suas dentaduras estavam desconfortaveis? oNunca oAs vezes oQuase sempre
Vocé se sentiu preocupado(a) devido a problemas
P P ) _( ) P oNunca oAs vezes oQuase sempre
dentérios?
Vocé se sentiu constrangido por causa de seus dentes, A
oNunca oAs vezes oQuase sempre
boca ou dentaduras?
Vocé teve que evitar comer alguma coisa devido a A
oNunca oAs vezes oQuase sempre
problemas com seus dentes, boca ou dentaduras?
Vocé se sentiu impossibilitado(a) de comer com suas
. oNunca oAs vezes oQuase sempre
dentaduras devido a problemas com elas?
Vocé teve que interromper suas refei¢ées devido a A
oNunca oAs vezes oQuase sempre
problemas com seus dentes, boca ou dentaduras?
Vocé se sentiu perturbado(a) com problemas com seus A
oNunca oAs vezes oQuase sempre
dentes, boca ou dentaduras?
Vocé esteve em alguma situacdo embaracosa devido a
oNunca oAs vezes oQuase sempre
problemas com seus dentes, boca ou dentaduras?
Vocé evitou sair de casa devido a problemas com seus A
oNunca oAs vezes oQuase sempre
dentes, boca ou dentaduras?
Vocé foi menos tolerante com seu cénjuge ou sua familia A
A oNunca OoAs vezes oQuase sempre
devido a problemas com seus dentes, boca ou dentaduras?
Vocé esteve um pouco irritado(a) com outras pessoas
X oNunca oAs vezes oQuase sempre
devido a problemas com seus dentes, boca ou dentaduras?
Vocé foi incapaz de aproveitar totalmente a companhia de
outras pessoas devido a problemas com seus dentes, boca oNunca oAs vezes oQuase sempre
ou dentaduras?
Vocé sentiu que a vida em geral foi menos satisfatéria A
. oNunca oAs vezes oQuase sempre
devido a problemas com seus dentes, boca ou dentaduras?
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7. Anexos

OHIP-EDENT

O questionario abaixo pretende conhecer melhor como o Sr(a) percebe sua propria salde
bucal. Respostas espontaneas e rapidas sdo as melhores, ndo existem alternativas certas ou erradas.

As perguntas devem sao relativas a forma como o Sr(a) passou os Ultimos 3 meses.
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SATISFAQ,&D COM AS PRATESES

O questionério abaixo pretende conhecer melhor como o Sr(a) percebe sua propria satde
bucal. Respostas espontaneas e rapidas sdo as melhores, ndo existem alternativas certas ou erradas.

As perguntas devem sao relativas a forma como o Sr(a) passou os Ultimos 3 meses.

SATISFAGAD COM PROTESE

Como vocé classifica a qualidade geral de suas
olnsatisfatério | oRegular | oBom
dentaduras?

Como vocé classifica a retencédo de sua dentadura de

) olnsatisfatério | oRegular | oBom
cima?

Como vocé classifica a retencdo de sua dentadura de

) olnsatisfatério | oRegular | oBom
baixo?

Como vocé classifica a estética de suas dentaduras? | olnsatisfatério | oRegular | oBom

Como vocé classifica a sua capacidade de falar com
olnsatisfatério | oRegular | oBom
suas dentaduras?

Como vocé classifica a sua capacidade de mastigar
olnsatisfatério | oRegular | oBom
com suas dentaduras?

Como vocé classifica o conforto com sua dentadura de
olnsatisfatério | oRegular | oBom
cima?

Como vocé classifica o conforto com sua dentadura de
olnsatisfatério | oRegular | oBom
baixo?
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RUALIDADE DAS PROTESES

FAD — FUNCTIONAL ASSESSMENT OF DENTURES (ANASTASSIADOU ET AL. 2002)

Critérios Escores

1 Espacgo Funcional Livre (EFL) Adequado Errado
- Aferir a DVR com a prétese total mandibular em uso o o
Oclusdo
Pede-se que o participante relaxe e morda suavemente com os Balanceada Interferéncia/Deslize

2 dentes posteriores repetidas vezes a partir de uma abertura o S
bucal minima (20 mm).

Articulagdo
. Deslocamento Deslocamento

’b Mover a mandibula de um lado ao outro c~om os dentes Mo Excessivo
tocando-se suavemente. Observar a relacdo das bases
protéticas com os tecidos subjacentes. ° °
Retencdo Maxilar (resisténcia a forcas verticais)

Tabrir a boca em 20 mm. Notar se a prétese maxilar cai.* Com .
a boca ainda aberta, puxar a prétese com o polegares e o Resisténcia NerwhALJm.a

3.a _— . . o adequada Resisténcia
indicadores nos pré-molares e realizar for¢ca em sentido inferior. 5 R
(Secar os dentes se preciso).

* Repetir se a lingua estiver em posigdo retruida.

Retencdo Maxilar / Controle Lingual, Teste de Incisao

Inserir um rolo de algoddo entre os dentes anteriores e instruir | A lingua estabiliza A lingua permanece no
3b o participante a fechar suavemente sobre o rolo como se fosse |  a prétese maxilar soalho bucal

um pedago de alimento. Notar a posi¢do da lingua, e julgar na o o

terceira tentativa.

Estabilidade Maxilar (Deslocamento Lateral) Deslocamento Lateral:

4.a A prétese é apreendida pelo polegar e indicador na area de Néo Sim
pré-molares, com aplicagéo de forca rotacional. o o
Estabilidade Maxilar (Movimento Pronunciado)

Aplicar forca leve sobre os 1os molares, nos lados direito e Movimento Pronunciado:

4b esquerdo simultaneamente. Tentar mover a prétese no sentido Nao Sim
antero-posterior com polegar e indicador colocados anterior e o o
posteriormente e simultaneamente.

A protese
Estabilidade Mandibular (Deslocamento) mandibular A prétese mandibular é

5.a Abrir a boca 20 mm com a lingua em posicéo relaxada. Checar permanece nitidamente deslocada

o assentamento da prétese com os dedos. assentada o
[e]

Estabilidade Mandibular (Movimento Pronunciado)

Instruir o paciente a mover a lingua de forma que a ponta Movimento Pronunciado:

5b repouse suavemente nos angulos da boca com uma abertura Nao Sim
de 20 mm. Checar o assentamento das préteses com os dedos, o o
e julgar na terceira tentativa.

Estabilidade Mandibular (Movimento Antero-Posterior) . A .
) . . | . Movimento Antero-Posterior:

Ee Remover a prétese maxilar. Pressionar a prétese mandibular Nio Sim
contra o rebordo com o polegar e indicador sobre os incisivos, o .

e tentar mové-la com a lingua em posigdo relaxada.




Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar queijo com suas dentaduras

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar cenoura crua com suas dentaduras

Extremamente Nem um
dificil pouco dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar bife com suas dentaduras

Extremamente Nem um
dificil pouco dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar maga crua com suas dentaduras

Extremamente Nem um
dificil pouco dificil

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar alface com suas dentaduras

Extremamente Nem um
dificil pouco dificil
Protese Mandibular
Satisfagao Geral
Em geral, o(a) Sr(a) esta satisfeito(a) com sua dentadura de baixo?
Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

Facilidade com a limpeza
Por favor, nos indique a dificuldade com que o(a) Sr(a) limpa a dentadura de baixo?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Facilidade para Falar
Por favor, nos indique o quanto a dentadura de baixo dificulta a sua fala?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil
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SATISFAQ;&D DD PACIENTE E HABILIDADE MASTIGATORIA

ESCALA VISUAL ANALOGICA - SATISFACAO COM AS PROTESES

Nos gostariamos de saber se o(a) Sr(a) conseguiu compreender bem a maneira para responder este
questionario, ou seja, marcando linhas na escala. Por favor, marque uma linha vertical cruzando a
escala (linha horizontal) no lugar que representar melhor o nimero escrito a esquerda, como no
exemplo abaixo:

Exemplo: 50% 0 1 100
25% o 100
80% 0 100
10% 0 100
45% 0 100
75% o 100

Nos gostariamos de saber o quanto o(a) Sr(a) esta satisfeito(a) com suas dentaduras atuais. Por favor,
leia cada uma das questdes a seguir e marque uma linha vertical sobre a escala (linha horizontal), no
lugar que melhor descrever como o(a) Sr(a) se sente. Pode ser que alguma das questdes nido servam
para sua condi¢do de vida, por exemplo, o(a) Sr(a) ndo come certo tipo de alimento; nesses casos,
pedimos o(a) Sr(a) escreva ou diga 0 motivo para nos.

Satisfagao Geral

Em geral, o(a) Sr(a) esta satisfeito(a) com seu tratamento?

Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

Condigoes bucais
Em geral, o(a) Sr(a) esta satisfeito com suas condi¢des de salde bucal?

Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

Habilidade com a mastigagao
Em geral, o Sr(a) acha dificil mastigar alguma comida por causa das suas dentaduras?

Extremamente Nem um pouco
dificil dificil

Em geral, 0 Sr(a) sente a comida bem mastigada antes de engolir

Mal mastigada Muito bem
mastigada

Por favor, diga o quanto é dificil mastigar pao fresco com suas dentaduras
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Conforto
O(a) Sr(a) esta satisfeito com o conforto de sua dentadura de baixo?
Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)
Estética
O(a) Sr(a) esta satisfeito com a aparéncia de sua dentadura de baixo?
Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

Retencao e estabilidade
O(a) Sr(a) esta satisfeito com a retengao (firmeza) de sua dentadura de baixo?

Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

O(a) Sr(a) esta satisfeito facilidade em remover sua dentadura de baixo?

Nem um pouco Extremamente
satisfeito(a) satisfeito(a)

A sua dentadura de baixo se mexe para frente e para tras quando o Sr(a) mastiga?

Sempre Nunca

O(a) Sr(a) acha que a sua dentadura de baixo se solta facil quando mastiga?

Sempre Nunca

O(a) Sr(a) acha que a sua dentadura de baixo se solta facil quando fala?

Sempre Nunca

O(a) Sr(a) acha que a sua dentadura de baixo se solta com a forga da lingua?

Sempre Nunca
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