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Apresentacao

Caro leitor,

Esta cartilha tem como finalidade apresentar um panorama técnico e
sistematico sobre a avaliacdo de falhas em implantes odontoldgicos, contribuindo
para a melhoria da seguranca e eficicia dos tratamentos reabilitadores. Os
implantes odontologicos desempenham um papel essencial na reabilitagao oral,
proporcionando restauragao funcional e estética além de impactar positivamente a
qualidade de vida dos pacientes.

No entanto, como qualquer dispositivo médico, estdo sujeitos a falhas
em diferentes fases do seu ciclo de vida, desde o planejamento e instalagao até o
acompanhamento pds-operatério. A ocorréncia de falhas pode estar associada a
multiplos fatores, incluindo varidveis biomecanicas, bioldgicas, propriedades dos
materiais utilizados, técnicas cirargicas empregadas, condi¢des sistémicas do paciente
e influéncias ambientais. A investigacdo sistematica dessas falhas é fundamental
para a identificacdo das principais causas e para o desenvolvimento de estratégias
corretivas e preventivas. O monitoramento pods-comercializagdo desempenha um
papel critico na detecgdo precoce de complicagdes, possibilitando a implementacao
de medidas que aumentem a previsibilidade e a longevidade dos implantes.
Esta cartilha apresenta uma metodologia estruturada para a analise de falhas,
fundamentada em principios de gestao de risco, incluindo a aplicagdo do diagrama
de Pareto para priorizacao dos eventos mais criticos.

A compreensdao detalhada das falhas e a adogao de medidas baseadas
em evidéncias sao essenciais para o aprimoramento continuo da pratica clinica.
Assim, este material visa orientar profissionais da odontologia, fabricantes e érgaos
reguladores na implementacao de boas praticas para diminuir os riscos e otimizar os
resultados dos tratamentos com implantes odontologicos.

Boa leitura a todos!
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1 Introducao

A perda dentdria é um problema de satde publica global de alta
prevaléncia, e impacta negativamente na qualidade de vida de milhdes de pessoas.
As consequéncias da auséncia de dentes abrangem desde dificuldades na mastigacao
e problemas de nutrigao até alteracdes na fala, dores na regiao orofacial e de cabega,
disfungdes Temporomandibulares (DTM) e isolamento social, com repercussdes na
saude mental e bem-estar emocional.

Neste contexto, os implantes dentdrios representam um marco no tratamento
da perda dentdria, oferecendo uma solugdo eficaz e duradoura para a reabilitagao
oral. Desde os estudos pioneiros de Branemark et al. (1977) (1) que desvendaram
0s mecanismos da osseointegracao, processo de integracao do titanio ao osso, os
implantes dentdrios revolucionaram a odontologia, proporcionando aos pacientes a
oportunidade de recuperar dentes perdidos, restabelecendo a fungao mastigatdria, a
estética do sorriso e a qualidade de vida.

A osseointegracao, fenomeno bioldgico complexo, é influenciada por
diversos fatores, como a qualidade dssea do paciente, a técnica cirtrgica, o tipo de
implante e a presenga de comorbidades. A compreensao desses fatores é fundamental
para o planejamento individualizado do tratamento e para a obtengao de resultados
previsiveis a longo prazo.

O aprimoramento das técnicas cirtirgicas, o desenvolvimento de biomateriais
biocompativeis e o advento de tecnologias como a tomografia computadorizada de
feixe conico (TCFC) e os sistemas de planejamento digital (CAD/CAM) consolidaram
os implantes dentdrios como uma opcao de tratamento confidvel e eficaz. Estudos
clinicos com acompanhamento a longo prazo corroboram o potencial dos implantes
para promover a osseointegra¢do, restaurar a fun¢ao mastigatéria, a estética do
sorriso e a qualidade de vida dos pacientes (2).

Apesar dos avangos tecnologicos e da crescente utilizagdo dos implantes
dentérios, a implantodontia ainda enfrenta desafios. A necessidade de ampliar o
acesso a essa modalidade de tratamento, considerando o custo dos implantes, é
um fator limitante para muitos pacientes, especialmente em paises com recursos
financeiros limitados.

Outro desafio reside na prevengao e tratamento de complicagdes, como a
peri-implantite, uma inflamacao que afeta os tecidos ao redor do implante, podendo
levar a perda 6ssea e a falha do tratamento. A peri-implantite, condi¢ao multifatorial
complexa, exige o acompanhamento de um profissional (3).

Paralelamente, a garantia da qualidade dos implantes odontologicos ¢
um aspecto fundamental para o sucesso dos tratamentos. Falhas nos implantes,
decorrentes de diversos fatores como falhas de fabricagdo, podem comprometer a
osseointegracao e levar a necessidade de remocao do implante.
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A identificagao e anadlise dos modos de falhas em implantes odontologicos
sao essenciais para aprimorar os processos de fabricagao, otimizar os protocolos
clinicos e garantir a seguranga dos pacientes (4). A presente cartilha, visa fornecer
um instrumento pratico para auxiliar profissionais da area na avaliacio de modos
de falhas em implantes odontoldgicos, com o intuito de promover a seguranga dos
pacientes e a longevidade dos tratamentos com implantes odontoldgicos (5).

Nesta cartilha, sao abordadas as potenciais falhas dos implantes
odontologicos, com énfase na identificacdo e avaliacdo dessas ocorréncias. Além
disso, sdao fornecidas recomendagdes para aprimorar o desempenho desses
dispositivos no controle dos eventos adversos. Destaca-se também a relevancia do
monitoramento pds-comercializagao, que é fundamental para assegurar a qualidade e
a seguranca no uso dos implantes odontologicos.
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2  Tipos de Implantes Odontologicos

Os implantes odontologicos sao classificados de acordo com seu material,
formato, localizagao e técnica de inser¢ao. Cada tipo apresenta vantagens e limitagoes
especificas, relacionadas as condi¢des anatOmicas e necessidades individuais dos
pacientes. A seguir, detalham-se os principais tipos, suas aplicagdes e os avangos que
ampliaram suas indicagdes clinicas.

2.1 Quanto a classificacao por material

2.1.1 Titanio

O titanio, consagrado como o "padrao-ouro" em implantodontia, tem sido o
material de escolha desde os estudos pioneiros de Branemark na década de 1960. Sua
biocompatibilidade e capacidade de osseointegracao, aliadas a resisténcia a corrosao
e propriedades mecanicas adequadas, garantem o sucesso clinico a longo prazo 1.

Ao longo dos anos, a busca por aprimorar a osseointegracao e expandir
as indicagdes clinicas dos implantes de titanio levou a avangos significativos nas
caracteristicas de suas superficies. Essas modificacdes representam um marco na
implantologia, impulsionando o sucesso dos tratamentos e beneficiando um niimero
crescente de pacientes.

As principais evolugdes das superficies de titanio sdo: superficies lisas -
utilizadas inicialmente, apresentavam taxas de falha mais elevadas em osso de baixa
densidade, o que motivou a busca por alternativas mais eficientes; texturizagao SLA
(Sandblasted Large-grit Acid-etched) - essa técnica aumenta a drea de contato dsseo em
até 50%, promovendo uma osseointegracao mais rapida e eficaz; revestimentos de
hidroxiapatita - a aplicagao de hidroxiapatita estimula a deposi¢ao 6ssea, sendo ttil
em pacientes com osteoporose ou diabetes, que apresentam desafios adicionais para
a osseointegracao e superficies hidrofilicas - tratadas com plasma ou nanotecnologia,
essas superficies reduzem o tempo de osseointegragao para cerca de 6 semanas,
conforme demonstrado por Buser et al. (2017) (6), agilizando o processo de
reabilitacao dos pacientes.

Estudos de coorte prospectivos demonstram que os implantes de titanio
apresentam elevadas taxas de sucesso a longo prazo. Esses dispositivos alcangam
taxas de sobrevivéncia de 95% a 98% em um periodo de 10 anos, consolidando-os
como uma opg¢ao confiavel na reabilitagdo oral. Mesmo em casos desafiadores, como
em ossos do tipo IV (de baixa densidade), estratégias especificas tém garantido
resultados positivos (7).

Martinez et al. (2001) (8) evidenciaram que o uso de implantes curtos (< 8
mm) associados a texturizagao SLA pode elevar o indice de sucesso para 89% nesses
cendrios. Tais achados reforcam a versatilidade dos implantes de titanio, desde que
técnicas adequadas sejam aplicadas conforme as particularidades anatomicas do
paciente.

GOVERNO DO

d*l— | MINISTERIO DA
—FF énciNaNX)nlaléviAgiléncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 12

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha para Avaliacio de Modos de Falhas em Implantes Odontolégicos

Indica¢des e Limitacoes
Indicagoes:
* Reabilita¢des unitarias, parciais ou totais;

e Pacientes com perda dssea moderada, com ou sem necessidade de enxerto
Osseo.

Limitacoes:
* Risco de translucidez gengival em dreas estéticas anteriores;

* Discussdes sobre a liberacdo de ions de titanio em pacientes com
hipersensibilidade, conforme Delgado-Ruiz et al. (2018) (9).

2.1.2 Zirconia

Os implantes de zirconia surgiram como uma alternativa estética e
biocompativel aos tradicionais implantes de titanio, ganhando destaque na
odontologia moderna. A zirconia, um Oxido de ceramica (ZrO,), é reconhecida por
sua alta resisténcia mecanica, durabilidade e excelente biocompatibilidade, com
estudos demonstrando baixo risco de reag¢des alérgicas ou inflamacgoes (10). Sua cor
esbranquicada e translucidez imitam a aparéncia natural dos dentes, tornando-a ideal
para regides estéticas, como a arcada anterior. Além disso, por ser livre de metais,
elimina preocupagdes com corrosao e escurecimento gengival, comum em implantes
metdlicos (11). A superficie lisa da zirconia também reduz a adesdao bacteriana,
contribuindo para a saude peri-implantar (12). No entanto, inicialmente, sua rigidez
e falta de porosidade superficial comprometiam a osseointegracao, limitando sua
aplicacdo clinica (13).

A evolugdo dos implantes de zirconia intensificou-se no final dos anos
1990, com avangos na tecnologia de processamento ceramico. A introduc¢ao da
zircOnia estabilizada com itria (Y-TZP) melhorou significativamente sua tenacidade,
permitindo implantes monoliticos resistentes a fraturas (14). Na década de 2000,
técnicas como jateamento de superficie e tratamentos a laser aumentaram a
rugosidade superficial, favorecendo a adesao celular (15). O uso de CAD/CAM
permitiu designs personalizados, otimizando a adaptagdo Ossea e a estética (2).
A incorporagdao de nanotecnologia introduziu propriedades antibacterianas e
revestimentos bioativos, como hidroxiapatita, para acelerar a regeneragao dssea (16).
Além disso, estudos demonstram que a zirconia é viavel em protocolos de carga
imediata devido a sua estabilidade primaria (17). Embora promissores, pesquisas
destacam a necessidade de estudos a longo prazo para validar sua durabilidade em
diferentes cenarios clinicos (18).
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Figura 1 - Implante dentario de zirconia posicionado no osso maxilar

Fonte: Wallenborg, Tomic, 2015 (19).

Indicagdes e limitagoes
Indicagoes:
¢ Regides anteriores superiores (incisivos e caninos);

* Pacientes com historia de alergia a metais ou mucosite peri-implantar
recorrente.

Limitacgoes:
¢ Contraindicado em regides posteriores com carga oclusal elevada;

¢ Custo 30-40% superior ao titanio.

2.2 Quanto a forma

Os implantes dentarios possuem diferentes formas, sendo os principais
os implantes do tipo conico/cilindirco e os implantes do tipo placa (platform). Os
implantes , cilindricos ou conicos (Figura 2), sdo os mais utilizados devido a sua
semelhanga com a estrutura natural da raiz do dente, proporcionando uma melhor
osseointegracao (20). J& os implantes platform switch (Figura 3) sdo indicados
para dreas com pouca largura dssea, pois apresentam um design achatado que se
adapta melhor a essas condigdes (21). Estudos comparativos demonstram que os
implantes conico/cilindrico apresentam maior estabilidade d6ssea em longo prazo,
especialmente quando submetidos a situagdes de estresse mecanico, mantendo
um indice de osseointegragao superior em relacdo aos implantes (21). Além disso,
avangos tecnologicos possibilitaram melhorias na superficie dos implantes, como
revestimentos de hidroxiapatita e plasma de titanio, que favorecem a formagao de
novos tecidos periodontais ao redor do implante (22). Os implantes platform switch
podem ser usados como um recurso para preservar 0s niveis 0sseos.
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Figura 2 - Implantes conicos/cilndricos utilizados para a substitui¢ao de incisivos laterais

ausentes devido a agenesia

Fonte: Higginbotton, 2005 (18)

Figura 3 - Implante platform

Fonte: C-Tech, 2016 (23). Nota: detalhe mostra pilar de
diametro reduzido, preservando o osso marginal.

A escolha da forma do implante dentario deve considerar fatores como
a disponibilidade ¢ssea, a necessidade estética e a carga mastigatoria esperada.
Pacientes com perdas Osseas severas podem se beneficiar de técnicas de enxerto dsseo
combinadas com implantes especificos para essas condi¢des (24). Dessa forma, a
personalizagao do planejamento do tratamento, considerando as particularidades de
cada paciente, € essencial para o sucesso da reabilitagao implantodontica.

2.3 Quanto a localizacao

2.3.1 Implantes enddsseos

Os implantes endosseos (Figura 4), popularmente conhecidos como
parafusos dentdrios, sdao dispositivos de titanio ou ligas de titanio inseridos
cirurgicamente no osso maxilar ou mandibular para suportar proteses dentdrias.
Sua principal caracteristica ¢ a capacidade de promover osseointegragao, processo
descrito pioneiramente por Branemark na década de 1960, no qual o titanio forma
uma conexao estrutural e funcional direta com o osso vivo, garantindo estabilidade a
longo prazo.
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Figura 4 - Representacao de um implante dentario endosteal

Fonte: Ferreira, 2022 (25).
Nota: ilustracdo do parafuso de titanio inserido no osso maxilar, o pilar
intermedidrio e a coroa protética, que substitui um dente perdido.

Originalmente, os implantes eram cilindricos e lisos, mas evoluiram para
designs com microporosidades superficiais e tratamentos como jateamento de
particulas ou acido, que aceleram a integragao éssea. Estudos classicos, como os de
Albrektsson et al. (1986) (7), estabeleceram critérios para o sucesso desses implantes,
incluindo taxas de sobrevivéncia superiores a 95% em dez anos, desde que seguidos
protocolos adequados de colocagao e carga.

A evolugao dos implantes enddsseos estd intrinsecamente ligada a avangos
em biomateriais e técnicas de imagem. A introducdo de superficies nanotopograficas,
como a hidroxiapatita nanocristalina, melhorou a bioatividade e reduziu o tempo
de osseointegracdao. Paralelamente, modificagdes quimicas em titanio, como
recobrimentos antimicrobianos ou funcionalizacdo com fatores de crescimento, tém
sido exploradas para prevenir peri-implantite, com estudos in vivo demonstrando
redugao de biofilmes patogénicos e estimulo a integracao tecidual (26).

A TCFC e guias cirurgicos impressos em 3D, como os estudados por
Vercruyssen et al. (2014) (27), otimizaram o planejamento e a precisao na instalagao,
minimizando riscos de falha. Embora essas inovagoes superficiais reforcem o status
dos implantes enddsseos como padrao-ouro, harmonizando biocompatibilidade
e a¢ao antimicrobiana, sua aplicacdo clinica exige validagdo para garantir eficacia
principalmente em casos complexos.
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2.3.2 Subperiosteais

Os implantes subperiosteais (Figura 5) sao estruturas metdlicas
personalizadas, tradicionalmente fabricadas em ligas de cobalto-cromo ou titanio,
posicionadas sob o periosteo, mas acima do osso maxilar ou mandibular, para
suportar proteses em pacientes com atrofia Ossea severa, onde implantes enddsseos
nao sao viaveis.

Figura 5 - Implante subperiosteais sob a gengiva e sobre os ossos periodontais

Fonte: DentalVidas, 2023 (28).

Desenvolvidos na década de 1940, esses implantes ganharam popularidade
nas décadas seguintes, especialmente antes da consolidagio da osseointegracao
proposta por Branemark (29). Sua principal vantagem € a independéncia de volume
osseo residual, utilizando a superficie dssea remanescente para estabilidade. No
entanto, os modelos iniciais apresentavam alta taxa de complica¢des, como rejeicao e
fibrointegracao, devido a falta de biocompatibilidade e técnicas de imagem limitadas,
conforme relatado por Linkow e colaboradores (1998) (30) em estudos retrospectivos.
Apesar disso, sua aplicagdo em casos complexos manteve relevancia clinica,
especialmente antes da era dos enxertos 6sseos avangados.

A evolugdo dos implantes subperiosteais estd diretamente associada ao
avanco da impressao 3D e de técnicas de imagem tridimensional. Com a introdugao
da tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC) e softwares de planejamento
virtual, como o CAD/CAM, os implantes passaram a ser fabricados com precisdao
milimétrica, adaptando-se a anatomia individual do paciente e reduzindo falhas
cirargicas. Estudos recentes, como os de Mangano et al. (2017) (31), demonstram
que implantes subperiosteais produzidos por manufatura aditiva em titanio
poroso alcancam taxas de sucesso de 85-90% em cinco anos, gragas a integragao
biomecanica otimizada. Além disso, pesquisas, como as de Zhou et al. (2019)
(32), exploram revestimentos com hidroxiapatita ou agentes antimicrobianos para
minimizar infec¢bes peri-implantares. Essas inovacdes revitalizaram o interesse
nessa modalidade, posicionando-a como alternativa eficaz em reabilitagoes
maxilofaciais complexas, especialmente em pacientes idosos ou com contraindica¢oes
a procedimentos invasivos.
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2.3.3 Zigomaticos

Os implantes zigomaticos sao dispositivos longos e angulados, fabricados
em titanio, que se ancoram no osso zigomatico (maga do rosto) para reabilitar
pacientes com atrofia maxilar severa, onde a altura 6ssea residual € insuficiente
para implantes convencionais. Desenvolvidos na década de 1990 pelo cirurgidao
sueco Per-Ingvar Branemark, pioneiro da osseointegracao, esses implantes surgiram
como alternativa a enxertos 6sseos complexos, reduzindo morbidade e tempo de
tratamento. Sua principal caracteristica é o comprimento extenso (30-55 mm), que
atravessa o seio maxilar e fixa-osso zigomatico, proporcionando estabilidade primaria
imediata.

Figura 6 - Técnica de implantes zigomaticos, onde os parafusos sao fixados no osso

zigomatico em vez do osso maxilar

O IMPLANTE ZIGOMATICO

k] ?

A
LT Y ¥ ¥ K

Fonte: Gamarano, 2024 (33).

Inicialmente, eram utilizados em casos extremos, mas estudos, como o0s
de Aparicio et al. (2001) (34) e Urban et al. (2010) (35), validaram sua eficdcia, com
taxas de sobrevivéncia superiores a 95% em 10 anos. Contudo, desafios como risco de
complicagdes sinusais e dificuldades técnicas limitaram sua adogao inicial.

A evolugao dos implantes zigomaticos estd atrelada a avangos em
planejamento cirurgico digital e biomateriais. A incorporacdo da tomografia
computadorizada e de softwares de navegacao 3D permitiu trajetorias precisas,
minimizando invasao sinusal e lesdes neurovasculares. Técnicas como a abordagem
extrasinusal (evitando penetrar no seio maxilar) e implantes com superficies
nanotrabeculares, como os descritos por Chow et al. (2006) (36), melhoraram a
osseointegracao e reduziram tempo de cicatrizacdo. Além disso, protocolos de carga
imediata, associados a proteses fixas provisorias, otimizaram a reabilitagao funcional
e estética. Implantes zigomaticos curtos (15-25 mm) e designs curvos, ampliaram
indicagdes para casos moderados de atrofia. Esses avancos consolidaram a técnica
como opgao previsivel e segura, especialmente em pacientes oncoldgicos ou pds-
trauma (37).
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24 Quanto a técnica de insercao

A escolha da técnica de implantagao é um fator determinante para o sucesso
do tratamento reabilitador com implantes dentdrios, influenciando diretamente a
taxa de osseointegracdo, a preservagao Ossea e a satisfacdo do paciente. Diferentes
abordagens tém sido desenvolvidas para otimizar os resultados clinicos, levando em
consideracao fatores como qualidade dssea, carga funcional e tempo de reabilitagao.
As principais técnicas atualmente empregadas incluem a técnica convencional, a
carga imediata e a instalagdo do implante com ou sem extragao imediata.

2.4.1 Técnica convencional

E amplamente utilizada para implantes endo-6sseos e consiste em
um protocolo em duas fases, no qual o implante é inserido cirurgicamente no
osso alveolar e permanece em um periodo de espera de trés a seis meses para a
osseointegracao antes da instalagao do pilar protético e da coroa definitiva (38). Esse
protocolo é recomendado em casos nos quais ha necessidade de uma cicatrizagao
Ossea mais previsivel e adequada, garantindo maior estabilidade primaria do
implante antes da restauragao definitiva. De acordo com Atieh, M. et al. (39), essa
abordagem apresenta elevadas taxas de sucesso a longo prazo, especialmente em
pacientes com boa qualidade dssea.

2.4.2 Técnica de carga imediata

E um protocolo que permite a instalagio da prétese no mesmo dia da
colocagao do implante, reduzindo significativamente o tempo de tratamento (40).
Essa técnica ¢ amplamente empregada em abordagens como o All-on-Four, em que
quatro implantes sao estrategicamente posicionados para suportar uma protese
fixa total imediatamente apds a cirurgia (41). Embora apresente beneficios estéticos
e funcionais imediatos, essa técnica requer uma analise criteriosa da estabilidade
primaria do implante, sendo mais indicada para pacientes com boa densidade 6ssea e
capacidade de suportar as for¢as mastigatorias iniciais.

2.4.3 Técnica de implante fixo com ou sem extracao imediata

A instalagdo do implante imediatamente apds a extracdo dentdria é uma
abordagem que busca minimizar a reabsor¢ao Ossea e preservar o tecido gengival
(42). Essa técnica é utilizada em reabilitagdes unitdrias, especialmente em dareas
estéticas, permitindo uma transi¢do mais eficiente entre a extragdo do dente
comprometido e a colocacdo do implante. No entanto, o estudo realizado por
Clementini et al. (2012) (43) indica que implantes instalados em alvéolos frescos
podem apresentar um risco ligeiramente maior de falha em comparagdo com aqueles
posicionados em locais cicatrizados. A decisao sobre essa abordagem deve levar em
conta fatores como as caracteristicas gengivais, a densidade dssea e a necessidade de
procedimentos complementares, como enxertos 0sseos.

GOVERNO DO

d*l— | MINISTERIO DA
—FF énciNaNX)nlaléviAgiléncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 19

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha para Avaliacio de Modos de Falhas em Implantes Odontolégicos

3  Principais Falhas em Implantes Odontoldgicos

A falha em implantes dentdrios ¢ definida como a perda da funcao
terapéutica do dispositivo devido a auséncia de osseointegracao, instabilidade
mecanica ou complica¢Oes bioldgicas, como peri-implantite (29). Embora apresentem
taxas de sucesso de 90% a 95% em até 10 anos, aproximadamente 5% a 10% dos casos
falham (44).

Entre os principais fatores que contribuem para essas falhas estdao ma
qualidade Ossea, tabagismo, higiene inadequada e erros técnicos no planejamento
cirargico (45, 46). A andlise desses fatores é importante para reduzir riscos e
assegurar a durabilidade do tratamento, além de trazer seguranca ao paciente (45).

A Tecnovigilancia desempenha um papel fundamental no monitoramento
de falhas em implantes odontoldgicos, permitindo a identificacdo precoce de
complicagOes e a implementacao de melhorias nos procedimentos clinicos. Por meio
da andlise sistematica de eventos adversos, é possivel otimizar as técnicas cirtrgicas,
aprimorar os protocolos de manutencao e selecionar materiais mais seguros e
duraveis (47).

No Brasil, a Tecnovigilancia ¢ uma agao de vigilancia sanitaria, desenvolvida
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e coordenada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Os eventos adversos e as queixas técnicas
podem ser notificados ao SNVS pelo Sistema de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitaria (Notivisa), um sistema informatizado na plataforma web do Ministério da
Saude.

3.1 Tipos de falhas nos implantes odontoldgicos

Como qualquer procedimento médico, a implantodontia ndo esta isenta de
falhas, que podem ocorrer em diferentes estagios do tratamento. A compreensao das
falhas mais comuns ajuda os profissionais a identificarem os sinais precoces e a agir
preventivamente (48).

As falhas em implantes odontologicos podem ser classificadas pelo tempo
de ocorréncia e suas causas. Falhas precoces surgem logo apos a cirurgia, geralmente
devido a problemas de osseointegragao ou infecgao, enquanto falhas tardias ocorrem
apos a osseointegracao, associadas a sobrecarga biomecanica ou fatores bioldgicos.
Etiologicamente, classificam-se em biologicas, mecanicas, funcionais e técnicas,
englobando complicagdes como peri-implantite, fraturas, sobrecarga oclusal,
problemas de adaptagao protética e erros no planejamento. A identificacdo dessas
falhas é essencial para melhorar a previsibilidade e o sucesso clinico dos implantes.

A seguir, serd explorada cada uma dessas falhas, analisando suas causas.
O mapa mental na Figura 7 organiza de forma visual os principais tipos de falhas
em implantes odontoldgicos, classificando-as por tempo de ocorréncia e causas,
facilitando a compreensao e a prevengao dessas complicagoes.
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Figura 7 - Mapa mental ilustrando as falhas comuns em implantes odontologicos, categorizadas de acordo com o tempo de ocorréncia (precoces e

tardias) e suas causas (bioldgicas, mecanicas, funcionais e técnicas)

Qcorrem logo apds a cirurgia
Falhas Precoces —(

Geralmente relacionadas a ossecintegragao ou
infeccdo
Quanto ao Tempo

Surgem meses ou anas apés o procedimento
Falhas Tardias —(

Associadas a sobrecarga, problemas mecanices ou
biclégicos

Peri-implantite — Inflamagdo dos tecidoes ac redor do implante

Falhas Comuns em Implantes Falhas Bioldgicas

Falha na Ossecintegragdo — Incapacidade do implante de se integrar ac nsso

- Tipos de Falh
Odontoldgicos RS

Infecches

Fratura do Implante

Afrouxamento do Parafuso
Falhas Mecanicas

Fratura da Prétese

Quanto a Causa —

Sobrecarga Oclusal — Forga excessiva sobre o implante

Problemas de Adaptagao Protética— Protese mal ajustada
Falhas Funcionais

Desconforto de Paciente

Erros ha planejamento cirdrgica
Falhas Técnicas Técnica cirdrgica inadequada

Qualidade do implante ou componentes protéticos

Fonte: elaboracao propria.
Nota: desenvolvido com GitMind (49).
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3.1.1 Falhas precoces e tardias

A falha precoce em implantes dentdrios ocorre antes da consolidagdao da
osseointegracao. Este tipo de falha manifesta-se predominantemente nos primeiros
trés a seis meses pds-cirargicos, sendo associado a etiologias como infecgdes locais,
sobrecarga oclusal prematura, instabilidade primdria durante a osseointegragao ou
condicOes sistémicas comprometedoras da reparagao tecidual, como tabagismo e
diabetes descompensado (44; 45).

Ja a falha tardia, que ocorre apos a osseointegracao, esta frequentemente
ligada a fatores biomecanicos e bioldgicos. A sobrecarga mastigatoria cronica, por
exemplo, induz microfraturas e reabsor¢ao Ossea peri-implantar devido a forgas
oclusais excessivas, comprometendo a estabilidade do implante a longo prazo 46.
Paralelamente, a peri-implantite, inflamagao bacteriana que afeta tecidos moles e
estruturas Osseas adjacentes, representa uma das principais causas de perda dssea
progressiva, exigindo intervencdes multidisciplinares para controle da infecgao e
preservacao do implante (50). O manejo dessas complicacdes requer abordagens
cirargicas reparadoras, terapias antimicrobianas direcionadas e ajustes protéticos
para redistribuicdo de carga além de monitoramento rigoroso para garantir a
sustentabilidade do tratamento (29; 46).

3.1.2 Falhas biolodgicas

A osseointegragao, processo fundamental para o sucesso de implantes
dentarios, envolve a interacdo bioldgica entre o osso e a superficie do implante,
mediada por respostas celulares e moleculares (51). Embora materiais como o
titanio e suas ligas demonstrem alta biocompatibilidade, fatores sistémicos podem
comprometer esse mecanismo. Pacientes com diabetes mellitus descompensado
apresentam redugao na angiogénese e na sintese de colageno devido a hiperglicemia
cronica, que inibe a diferenciacao de osteoblastos e aumenta a apoptose celular,
retardando a cicatrizagao 6ssea (52). Estudos clinicos evidenciam que o risco de falha
precoce de implantes é 2,4 vezes maior em diabéticos com HbAlc > 7% comparados a
individuos normoglicémicos (53).

Da mesma forma, a osteoporose, caracterizada pela diminui¢ao da
densidade mineral éssea, reduz a capacidade de ancoragem primaria do implante.
Em andlises histomorfoldgicas, pacientes com osteoporose exibiram menor
porcentagem de contato osso-implante (BIC) apds 12 semanas de cicatrizacgao,
sugerindo atraso na maturagdo Ossea (54). Além disso, medicamentos como
bisfosfonatos, utilizados no tratamento da osteoporose, estao associados a risco de
osteonecrose da mandibula (ONM), com incidéncia de 0,1% a 0,3% em usuarios orais,
devido a supressao do remodelamento dsseo (55).

Fatores comportamentais, como o tabagismo, exercem impacto significativo
na osseointegracdo. A nicotina induz vasoconstri¢ao periférica, reduzindo o fluxo
sanguineo em até 40% nos tecidos peri-implantares, comprometendo a oxigenacao e a
entrega de nutrientes essenciais para a reparacao (56).
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Metanalises demonstram que fumantes tém risco 3,6 vezes maior de perda
6ssea marginal precoce comparados a nao fumantes (57). Paralelamente, a ma higiene
bucal favorece o acimulo de biofilme bacteriano, desencadeando peri-implantite,
patologia que afeta 22% dos pacientes apds 5 anos de carga protética, segundo dados
longitudinais (58). A inflamagao cronica induzida por Porphyromonas gingivalis e
Aggregatibacter actinomycetemcomitans ativa metaloproteinases (MMPs), promovendo
degradacao da matriz dssea e perda de suporte (59).

A falha do implante raramente esta associada a rejeicao imunoldgica classica,
mas sim a processos inflamatoérios ou infecciosos. Micromovimentos excessivos
durante a fase de cicatrizagao (>150 pum) induzem formagao de tecido fibroso ao
invés de osso, resultando em pseudo-artrose (37; 60). Estratégias para mitigar riscos
incluem otimizagao do controle glicémico em diabéticos, protocolos de cessacdao do
tabagismo com acompanhamento de 8 semanas pré-cirtrgicas, e uso de superficies
de implantes funcionalizadas com hidroxiapatita, que aceleram a osseointegragao em
30% (61).

3.1.3 Falhas mecanicas

As falhas mecanicas em implantes dentarios, como fraturas de parafusos
de retengdo ou coroas protéticas, estdo frequentemente associadas a defeitos nos
componentes fisicos do sistema implantodontico. Essas complicagdes podem ser
desencadeadas pelo uso de materiais de baixa qualidade, como ligas metalicas nao
submetidas a tratamentos termomecanicos adequados, que comprometem sua
resisténcia a fadiga e corrosao. Estudos demonstram que implantes fabricados
com titanio grau IV ou V (Ti-6Al-4V) apresentam maior durabilidade biomecanica
em comparacgao a ligas de menor pureza, reduzindo riscos de fratura sob carga
mastigatoria (4).

A técnica cirurgica inadequada, como posicionamento incorreto do implante
ou falha na obtengdo de torque adequado durante a instalacdo, também contribui
para microfraturas e perda de osseointegracao. Esposito et al. (1998) (62) observaram
que 23% das falhas precoces estao relacionadas a erros operatdrios que geram tensoes
mecanicas excessivas no sistema.

Além disso, a sobrecarga mastigatdria, comum em pacientes com bruxismo
ou habitos parafuncionais, amplifica o risco de falhas. For¢as mastigatorias acima
de 200 N (newtons) podem induzir flexdo ciclica nos componentes, acelerando o
desgaste de interfaces préteses-implantes (63). Pacientes com bruxismo do sono
podem apresentar um risco aumentado de danos estruturais aos dentes e as
restauracoes protéticas devido a atividade muscular excessiva associada ao ranger e
apertar dos dentes. Estudos indicam que o bruxismo pode levar a desgaste dentario
significativo e afetar a qualidade de vida dos individuos afetados (64). Embora a
relagdo entre o bruxismo e a fratura de coroas e parafusos ainda exija mais pesquisas
quantitativas, a sobrecarga mecanica imposta pela hiperatividade muscular
mastigatoria € um fator de risco relevante para complicagdes protéticas.
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O desenho protético inadequado, como coroas com contatos oclusais
desbalanceados, também gera pontos de tensao concentrada. Uma revisao sistematica
de Pjetursson et al. (2018) (46) apontou que 12% das complicagOes técnicas em
implantes apos 10 anos estao ligadas a sobrecargas biomecanicas mal distribuidas.
Para mitigar esses riscos, protocolos como o uso de placas oclusais em pacientes
bruxistas e a selegio de sistemas implanto-prostéticos com conexdes internas
hexagonais (que dissipam melhor as forgas) sao recomendados (65).

3.1.4 Falhas funcionais

As falhas funcionais em implantes odontoldgicos representam desafios
significativos, frequentemente associados a fatores biomecanicos e adaptativos pds-
cirargicos. A sobrecarga oclusal, caracterizada pela aplicagao de for¢as mastigatorias
excessivas ou desequilibradas sobre o implante, é uma das principais causas de
complicagdes funcionais. Estudos demonstram que cargas oclusais inadequadas
podem induzir microfraturas no osso peri-implantar, comprometendo a estabilidade
a longo prazo (62). Essa condicao ¢ agravada em pacientes com habitos para-
funcionais, como bruxismo, nos quais a distribuicdo de tensdes ultrapassa a
capacidade de resisténcia dos tecidos de suporte (63). Além disso, problemas de
adaptacao protética, como proteses mal adaptadas ou desalinhadas, exacerbam o
risco de falhas. Pesquisas indicam que discrepancias no encaixe da protese geram
pontos de pressao anormais (66).

O desconforto relatado pelos pacientes frequentemente esta ligado a essas
inadequagdes biomecanicas. A ma adaptagao protética pode levar a alteragdes na
dinamica oclusal, resultando em dor muscular, dificuldade de mastigacdo e até
alteragdes na fonagao (67). Esses sintomas, quando nao corrigidos, contribuem para a
insatisfagdo do paciente e, em casos extremos, a remogao precoce do implante.

A importancia do planejamento pré-operatério multidisciplinar € ressaltada
na literatura, com énfase na integracao de analises oclusais digitais e simula¢des
de carga para minimizar riscos (68). Em suma, as falhas funcionais destacam a
necessidade de abordagens personalizadas, combinando precisao técnica e avaliacao
continua das demandas biomecanicas individuais.

3.1.5 Falhas técnicas

As falhas em implantes dentdrios associadas a erros técnicos representam
um desafio significativo na pratica clinica, com taxas de insucesso que variam de 5% a
15% em implantes unitarios, conforme observado por Esposito et al. (1998) (62). Essas
complicag¢des estao frequentemente ligadas a lacunas no planejamento pré-cirturgico,
como a negligéncia na avaliacao da condicdo dssea do paciente.
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A fim de minimizar a ocorréncia de falhas técnicas, evitando a instalagcao
de implantes em regides com insuficiéncia 0ssea, a densidade e o volume dsseo,
classificados segundo critérios como os de Lekholm & Zarb, devem ser analisados
por meio de exames de imagem avancados, como a tomografia computadorizada de
feixe conico (TCFC) ou Cone Beam CT (CBCT) (45). Implantes inseridos em ossos do
tipo IV, por exemplo, apresentam risco 3,2 vezes maior de falha precoce devido a falta
de estabilidade primaria (69). Além disso, a sele¢ao inadequada do comprimento ou
diametro do implante pode gerar sobrecargas biomecanicas criticas, especialmente
em regioes posteriores, onde implantes com diametro inferior a 3,5 mm tém taxas de
fratura quatro vezes maiores sob carga mastigatori (69; 70).

Durante a cirurgia, o posicionamento incorreto do implante — seja por
angulagao inadequada ou por profundidade excessiva — compromete diretamente
a osseointegracao. Estudos demonstram que inclina¢des superiores a 15° em relacao
ao eixo oclusal geram tensdes de cisalhamento no osso peri-implantar, aumentando
o risco de microfraturas (71). O uso de guias cirargicas 3D, que reduzem desvios
angulares em 78%, tem sido recomendado para minimizar esses erros (72). Outro
fator critico € o controle do torque durante a instalagao: valores abaixo de 20 N.cm
prejudicam a estabilidade primadria, enquanto torques acima de 50 N.cm podem
induzir necrose 6ssea por compressao excessiva (73).

A qualidade dos instrumentais cirtrgicos também desempenha um papel
crucial. Brocas desgastadas ou sistemas de fresagem sem refrigeracao adequada
elevam a temperatura Ossea durante a osteotomia, podendo ultrapassar 47°C,
limiar que desencadeia desnaturacao proteica e necrose térmica (74). Protocolos que
combinam irrigacdo continua e rotagao controlada (< 800 rpm) sao essenciais para
manter a temperatura abaixo de 33°C, preservando a viabilidade celular (4).

A experiéncia do cirurgiao-dentista é outro pilar para o sucesso. Dados
multicéntricos indicam que profissionais com menos de 50 implantes realizados tém
taxas de falha 2,8 vezes maiores comparados aqueles com mais de 500 procedimentos
(75). Programas de treinamento em simulagdo virtual e mentoria reduzem erros
técnicos em 62%, destacando a importancia da educagao continuada (76). Em sintese,
a combinacdo de planejamento meticuloso, uso de tecnologias avancadas (como
CBCT e guias 3D) e capacitagao profissional podem reduzir as taxas de insucesso em
até 70%, conforme demonstrado em coortes prospectivos (77).
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4  Fatores de Risco e Prevenc¢ao de Falhas

Falhas em implantes dentarios podem ocorrer devido a diversos fatores de
risco, incluindo aspectos sistémicos do paciente, caracteristicas anatomicas locais,
fatores técnicos do procedimento e falhas relacionadas ao proprio dispositivo. A
compreensdo desses fatores e a adogao de estratégias preventivas sao fundamentais
para minimizar complicagdes e garantir a longevidade dos implantes.

A condicao geral do paciente influencia diretamente a taxa de sucesso dos
implantes dentarios. O tabagismo é um dos fatores mais significativos associados a
falha precoce dos implantes, pois compromete a vascularizagdo dssea e aumenta a
suscetibilidade a infec¢des. Pacientes fumantes apresentam um risco de falha até trés
vezes maior em comparagao com nao tabagistas (78).

Além disso, doengas sistémicas, como diabetes descompensado e
osteoporose, impactam negativamente o sucesso do implante. Pacientes diabéticos
apresentam uma resposta inflamatdria exacerbada e menor capacidade de
cicatrizagdo, tornando a osseointegracdo menos eficiente (79). A osteoporose
compromete a densidade e a qualidade O&ssea, aumentando o risco de
micromovimentos do implante e, consequentemente, sua falha.

As condigOes anatdomicas e bioldgicas da regiao onde o implante serad
instalado influenciam seu prognostico. A densidade Ossea reduzida, caracteristica
da maxila posterior, é um fator que predispde a falha precoce do implante, pois
afeta a estabilidade primadria, elemento essencial para o sucesso da osseointegragao
(80). A presenga de infec¢do ou inflamagao peri-implantar também compromete a

estabilidade do implante e pode levar a reabsor¢ao dssea progressiva e eventual
perda do implante (81).

A técnica cirurgica e as caracteristicas do implante sao fundamentais para
a previsibilidade do tratamento, assim como, escolha inadequada do implante pode
comprometer os resultados, especialmente quando se utilizam implantes curtos
(menos de 10 mm) em areas com baixa densidade dssea sem a devida compensacao
biomecanica, o que aumenta o risco de falha precoce (82).

Para garantir um bom prognostico, a técnica cirtirgica deve permitir um
torque adequado na instalacao do implante, evitando sobrecarga mecanica que possa
comprometer sua estabilidade primadria. Se a carga mecanica for excessiva durante a
inser¢do, pode ocorrer necrose dssea por trauma e por outro lado, se a estabilidade
primaria for insuficiente, o risco de falha precoce também aumenta. Além disso,
estudos indicam que a taxa de sucesso dos implantes varia de acordo com o sistema
utilizado, reforcando a importancia da escolha do material e do design do implante
para um resultado mais previsivel e duradouro (83).
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A prevencao da falha dos implantes envolve uma abordagem
multidisciplinar, com medidas baseadas em evidéncias cientificas para minimizar
os fatores de risco. Pacientes fumantes devem ser orientados a cessar o habito
pelo menos quatro semanas antes da cirurgia, pois a interrupgao do tabagismo
demonstrou melhorar a taxa de sucesso dos implantes. O controle glicémico rigoroso
em pacientes diabéticos reduz o risco de falha precoce e melhora a osseointegracao
(84). Exames de imagem, como tomografia computadorizada, devem ser utilizados
para avaliar a qualidade dssea e a viabilidade da regidao de instalacao, permitindo
um planejamento mais preciso. Em &reas de baixa densidade &ssea, técnicas de
enxerto ou o uso de implantes mais longos podem ser considerados para aumentar a
estabilidade (85).

A falha dos implantes dentarios pode ser evitada ou minimizada com a
identificacdo precoce e o controle dos fatores de risco. O sucesso do tratamento
depende da satde geral do paciente, da escolha da técnica cirtrgica e do implante
adequados e da manutencao periddica do implante. Ha que se considerar também
que os produtos devem atender aos requisitos técnicos e regulamentares, evitando
assim a introdugao de outros riscos ao processo. A adog¢do de uma abordagem
baseada em evidéncias e a personalizagao do planejamento para cada paciente sdao
essenciais para a identificagao de fatores de risco e prevencao de falhas, o que podera
garantir resultados previsiveis e duradouros.
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5 Procedimentos em Caso de Falha

Os procedimentos em caso de falha de implantes sdo essenciais para
restaurar a funcao oral do paciente e prevenir complicagdes mais graves, garantindo
a correta identificacdo da causa raiz do problema. A intervengao adequada pode
incluir diagndstico preciso, intervengao terapéutica e notificagdo ao sistema de
tecnovigilancia, permitindo ndo apenas o tratamento individual eficaz, mas
também contribuir para o aprimoramento continuo da seguranca dos dispositivos
implantaveis na odontologia.

5.1 Quanto ao diagndstico e tratamento

O processo envolve a avaliagdo detalhada dos fatores de risco, a remogao
do implante comprometido, a reconstrucao dssea quando necessaria, reimplante e
prevencao (Figura 8).

Figura 8 - Procedimentos em caso de falha de implantes: avaliagdo, remogao, reconstrucao,

reimplante e prevengao

Diagnéstico da Remocéo do
falha implante Reimplante
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Fonte: Elaboragao propria.
Nota: desenvolvido com Napkin Al (86).

5.1.1 Diagnostico da falha

O primeiro passo na intervencao da falha de um implante é o diagndstico
por meio de exames clinicos e radiograficos (87). Essa avalia¢do inicial é fundamental
para entender a natureza e a extensao da falha do implante, o que por sua vez,
orienta as decisdes terapéuticas subsequentes. A avaliacao clinica inclui uma
inspecao visual detalhada da regido do implante, andlise da mobilidade do implante,
verificagdo de sinais inflamatérios, avaliagio da profundidade de sondagem,
observacao de sangramento ou supuracao e exame da oclusao e dos padroes de forca
mastigatoria (88).
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Além da avaliagao clinica, os exames radiograficos desempenham um papel
importante no diagndstico da falha do implante (89). Radiografias periapicais sao
uteis para avaliar a interface osso-implante, enquanto a tomografia computadorizada
permite uma visualizagao tridimensional da regidao (90). Esses exames ajudam
a identificar a densidade o¢ssea peri-implantar, o posicionamento do implante
e a presenca de possiveis fraturas ou defeitos. Essa informagdo é essencial para
determinar a causa da falha do implante e planejar o tratamento adequado.

A analise histopatoldgica € outro recurso diagndstico valioso, especialmente
quando os exames clinicos e radiograficos ndao sao conclusivos (91). Essa andlise
permite identificar processos infecciosos, caracterizar o tipo de infiltrado
inflamatodrio, avaliar a qualidade e quantidade do tecido dsseo, determinar o padrao
de reabsor¢dao Ossea e analisar a interface osso-implante (92) além de fornecer
informacoes detalhadas sobre a patologia subjacente a falha do implante (93).

5.1.2 Avaliacao de fatores de risco

Os implantes odontologicos apresentam riscos que podem ser categorizados
em trés principais aspectos: os relacionados ao paciente, ao procedimento cirtirgico e
ao proprio implante. Cada um deles desempenha um papel essencial na longevidade
e no sucesso do tratamento.

No que se refere ao paciente, condi¢des sistémicas, conforme abordado no
item 4, podem comprometer a osseointegragao. Além disso, hdbitos parafuncionais,
como bruxismo, geram sobrecarga mecanica, e a idade avangada podem afetar a
qualidade 6ssea e a capacidade de regeneracao.

As complicagdes cirurgicas estao diretamente ligadas a técnica empregada,
ao planejamento prévio e a possibilidade de infeccao devido a contaminacao da area
do implante o que reforga a necessidade de um protocolo de seguranca (94).

Ja os fatores estruturais incluem a qualidade do material utilizado, que
influenciam a biocompatibilidade e a resisténcia mecanica do implante. A superficie
também desempenha um papel essencial na osseointegragdo, uma vez que seu
acabamento e tratamento impactam a adesao dssea e a resposta inflamatoria. Além
disso, conexdes protéticas instaveis favorecem a micro-infiltragao bacteriana, levando
a perda dssea peri-implantar e ao fracasso do tratamento.

O uso de determinados medicamentos também pode influenciar o sucesso
dos implantes dentérios. Os bisfosfonatos, por exemplo, utilizados no tratamento da
osteoporose, podem aumentar o risco de osteonecrose dos maxilares, especialmente
quando administrados por via intravenosa (95). Além disso, medicamentos
imunossupressores e anti-inflamatdrios nao esteroides de uso prolongado podem
interferir na cicatrizagao dssea e na resposta inflamatdria, afetando a integracao do
implante. Estudos demonstram que pacientes em uso cronico de corticosteroides
apresentam um risco aumentado de falha do implante (96).
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Dessa forma, a minimizagdo dos riscos exige uma abordagem
multidisciplinar e criteriosa, desde a selecao adequada do paciente até a escolha
dos materiais e a execugao cuidadosa da cirurgia. Somente com um planejamento
detalhado e um controle rigoroso desses elementos é possivel garantir o sucesso da
reabilitacao com implantes odontoldgicos a longo prazo.

5.1.3 Remocdo do implante

Esse procedimento é necessdrio quando hda falha irreversivel na
osseointegracdo, infecgdo peri-implantar severa ou complicagdes biomecanicas
que comprometem sua estabilidade e funcdo, deve ser realizado com técnicas
minimamente invasivas para preservar a maior quantidade possivel de tecido
0sseo remanescente. Métodos como o uso de contra-angulos de baixa rotagao,
brocas ultrassonicas piezoelétricas e técnicas de explante controlado tém sido
recomendados para reduzir danos ao osso alveolar e facilitar futuras reabilitagoes
implantossuportadas (97). Além disso, a remogao precoce do implante falho pode
minimizar a progressao da reabsorgao ossea e a necessidade de procedimentos mais
complexos de reconstrugao (98).

5.14 Reconstrucao dssea

E uma etapa fundamental no tratamento de pacientes que sofreram
falha em implantes dentdrios, especialmente em casos em que houve reabsorcao
significativa do osso alveolar. Nesse contexto, técnicas de regeneragdao dssea guiada
(ROG), enxertos dsseos autdgenos (retirados do préprio paciente) e biomateriais
osseoindutor tém sido estudados e utilizados para restaurar a estrutura dssea perdida
e criar um leito adequado para um possivel reimplante (99).

A escolha da técnica de reconstrugdo Ossea depende de diversos fatores,
como a quantidade de osso disponivel, a extensao do defeito e as condigoes
sistémicas do paciente. Os enxertos Osseos autdgenos sao considerados o padrao-
ouro devido a sua alta taxa de incorporagao e propriedades osteogénicas, mas exigem
uma area doadora e estdao associados a maior morbidade (100). Como alternativa,
biomateriais sintéticos, aloenxertos (provenientes de doadores humanos) e xendgenos
(geralmente de origem bovina ou suina) podem ser utilizados com bons resultados,
especialmente quando combinados com membranas reabsorviveis para facilitar a
regeneracao tecidual guiada (101).

O tempo necessdrio para a consolidagao do enxerto antes da reimplantacao
pode variar entre quatro e doze meses, dependendo do tipo de enxerto e da
resposta bioldgica do paciente. Durante esse periodo, o acompanhamento clinico e
radiografico é essencial para monitorar a integracdo do material enxertado e garantir
que o volume 0sseo seja suficiente para a nova instalagao do implante.
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5.1.5 Reimplante

A colocagao do novo implante no local onde houve uma falha anterior
pode ser mais desafiadora do que a instalagao inicial, pois as condi¢des do osso e
dos tecidos circundantes podem ter sido comprometidas. De acordo com o estudo
de Pjetursson et al. (2012) (46), a taxa de sucesso dos implantes colocados em locais
onde falharam anteriormente é menor se comparada com os implantes primarios.
Os autores indicam que um histérico de complicagdes, como infeccao peri-
implantar, perda Ossea significativa e falhas na osseointegra¢ao, pode comprometer
a previsibilidade da nova instalagdo. Portanto, € essencial que estratégias cirurgicas
e protéticas sejam planejadas para otimizar as condi¢des do leito dsseo e melhorar a
resposta bioldgica ao novo implante (102).

Para reduzir os riscos de uma nova falha, o planejamento deve ser detalhado
e considerar nao apenas o estado 0sseo, mas também fatores sistémicos do paciente
(103). Estratégias como o uso de implantes de didmetro reduzido e superficies
tratadas podem melhorar a taxa de sucesso, promovendo a osseointegracao (104).

A selecao cuidadosa do tipo de implante no momento da reimplantacao —
seja ela imediata ou apds um periodo de cicatrizagao dssea — pode influenciar no éxito
do procedimento, sendo necessario acompanhamento para monitorar a resposta do
organismo e a estabilidade da nova estrutura (105).

Caso a nova instalagio do implante nao seja a melhor alternativa ou
apresente riscos elevados de insucesso, outras solu¢des de reabilitagio odontologica
devem ser consideradas. Prétese fixa sobre dentes remanescentes pode ser uma opgao
viavel para evitar procedimentos cirtirgicos adicionais, especialmente quando os
dentes adjacentes j& demandam tratamento restaurador (106). Outra possibilidade
é a utilizagdo de proéteses removiveis, que podem ser indicadas em casos de grande
perda dssea ou quando a instalagdo de multiplos implantes falhou anteriormente
(107). A escolha da abordagem mais adequada deve ser feita com base em uma
avaliacao individualizada.

5.1.6 Prevencao

A prevencao das falhas dos implantes odontoldgicos envolve uma
estratégia abrangente, que inclui um protocolo de manutengao para cada paciente. A
higienizagao oral desempenha um papel essencial nesse processo, sendo fundamental
que o paciente seja orientado sobre técnicas adequadas de escovagao e o uso de
dispositivos auxiliares, como fio dental para implantes e escovas interdentais. Além
disso, a adocao de medidas profildticas e aplicagao de agentes antimicrobianos
topicos em pacientes de risco podem contribuir para a longevidade do implante (108).

A escolha correta dos materiais protéticos e dos componentes do implante
também possui um impacto significativo na prevencgao de falhas, pois favorece
a osseointegracao, minimizando o risco de infiltragdo bacteriana e complicacdes
biomecanicas, como sobrecarga excessiva no implante (109).
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O acompanhamento profissional periddico permite a identificacdo e
o controle precoce de possiveis complicagdes antes que evoluam para falhas
irreversiveis. Durante as consultas de manutencao, exames clinicos detalhados
e radiograficos sdao essenciais para monitorar o nivel 6sseo ao redor do implante e
verificar sinais de inflamagao, como sangramento na sondagem, profundidade de
bolsa peri-implantar aumentada ou exsudato purulento (110).

5.2 Quanto a notificacao

A notificagdo de eventos adversos em implantes odontoldgicos é essencial,
pois permite identificar problemas, prevenir complica¢Oes e garantir a qualidade dos
dispositivos utilizados em procedimentos. Neste contexto, o sistema Notivisa é uma
plataforma web gratuita que permite o registro e monitoramento desses eventos no
Brasil, viabilizando a rastreabilidade dos dispositivos e a identificagdo precoce de
falhas.

O sucesso do sistema depende das notificagoes realizadas pelos profissionais
de satide e empresas, as quais devem incluir dados do produto e descrigao detalhada
das queixas técnicas e eventos adversos. Esse processo fortalece a seguranga do
paciente, qualifica os produtos no mercado e fornece base para agdes reguladoras,
contribuindo para o aprimoramento continuo dos implantes odontologicos

disponiveis no pais.

A Figura 9 ilustra o procedimento de identificagao e notificacao de falhas em

Implantes dentérios.

Figura 9 - Procedimento de identificagao e notificacdo de falhas em implantes odontologicos
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Fonte: Elaboracao propria. Nota: desenvolvido com Napkin Al (86).
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5.2.1 Identificacao do Problema

O profissional responsavel deve realizar um exame clinico para determinar
a extensao da falha e seus impactos. Esse passo é essencial para entender a gravidade
da situagao e as possiveis consequéncias para a satide do paciente.

5.2.2 Registro da Ocorréncia

A falha deve ser documentada, incluindo o tipo de problema, o tempo
de ocorréncia apds a instalacdo e o impacto na saude do paciente. O registro é
fundamental para futuras analises e para a implementacao de medidas preventivas e
corretivas.

5.2.3 Notificacao no Notivisa

Todos os eventos adversos devem ser reportados as autoridades sanitérias
por meio do sistema Notivisa. Essa notificagdo permite uma andlise do ocorrido e a
prevencao de recorréncias, contribuindo para a seguranga coletiva.

Os dados inseridos no Notivisa permitem um monitoramento constante
e o desencadeamento de ag¢des de vigilancia, quando cabiveis, como inspe¢ao no
fabricante, determinacdao de recolhimento do produto, alteragdo no processo de
registro entre outras.

5.2.4 Contato com o Fabricante

Em casos de defeito de fabricacdo, a empresa responsavel deve ser
informada para analise do produto e possiveis agdes preventivas e corretivas, além
de substitui¢ao do produto. O contato imediato com o fabricante é importante para
diminuir os riscos e garantir que medidas adequadas sejam tomadas.

O fabricante deve wutilizar os dados de mercado recebidos para
retroalimentar o gerenciamento de risco do produto. Isto permite que, caso
necessario, o projeto e ou processo de fabricagdo sejam revistos objetivando o
desempenho do produto e a seguranga do paciente.
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6 Regulamentacao e Normas Técnicas

Para que um dispositivo médico, no caso particular um implante
odontoldgico, seja introduzido no mercado nacional, ele deve passar pelo processo
de regularizacdo junto a autoridade sanitaria competente. Neste sentido, a empresa
fabricante/importadora deve estar apta a funcionar, por meio de autorizagao de
funcionamento e inspecao sanitaria, bem como o produto deve possuir registro junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Apds a entrada do produto no mercado, seu desempenho deve ser
acompanhado, tanto pela empresa, como parte das boas praticas de fabricagao, como
também pela vigilancia sanitaria.

No Brasil, hd um arcabougo regulatéorio que estabelece requisitos
obrigatdrios que devem ser cumpridos por fabricantes e importadores para que os
implantes odontoldgicos possam ser comercializados no Brasil. Abaixo, sem esgotar o
tema, apresentamos algumas Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC).

e RDCN¢®751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022. Dispde sobre a classificagao de
risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem
e instrugdes de uso de dispositivos médicos.

e RDC N® 665, DE 30 DE MARCO DE 2022. Dispde sobre as Boas Praticas
de Fabricagao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso
In Vitro.

e RDC N¢ 67, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2009 - Dispoe sobre normas de
tecnovigilancia aplicdveis aos detentores de registro de produtos para
saude no Brasil.

e RDCN®551, DE 30 DE AGOSTO DE 2021. Dispoe sobre a obrigatoriedade
de execugao e notificagdo de agdes de campo por detentores de registro de
produtos para a satide no Brasil.

e RDCN¢®36, DE 25 DE JULHO DE 2013 - Institui a¢0es para a seguranga do
paciente em servigos de satide e da outras providéncias.

e RDC n® 509, de 27 de maio de 2021. DispOe sobre o gerenciamento de
tecnologias em satide em estabelecimentos de satude.

e RDC N¢° 848, DE 6 DE MARCO DE 2024. Dispde sobre os requisitos
essenciais de seguranca e desempenho aplicaveis aos dispositivos médicos
e dispositivos médicos para diagnostico in vitro (IVD).

As normas técnicas nacionais e internacionais sao essenciais para garantir
a seguranga, a eficdcia e a qualidade dos implantes odontoldgicos, estabelecendo
critérios para sua fabricagdo, avaliagio e aplicacdo clinica. As normas sdo
harmonizadas internacionalmente, padronizando os requisitos que devem ser
observados por todos os fabricantes.

As normas abrangem desde a selecdo de materiais e processos de
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manufatura até a biocompatibilidade, resisténcia mecanica e métodos de
esterilizagao, assegurando que os implantes atendam aos requisitos necessarios para
um tratamento previsivel e seguro.

A conformidade com essas diretrizes permite que fabricantes, autoridades
sanitarias e profissionais de satide identifiquem e reduzam possiveis falhas nos
implantes odontologicos, diminuindo riscos clinicos e promovendo melhores
resultados para os pacientes.

Algumas normas técnicas relevantes para a fabricagao, avaliacao e utilizagao
de implantes odontolégicos incluem (Figura 10):

Figura 10 - Normas técnicas para implantes odontolégicos

ABNT NBR ISO 10993-1:2022 ﬂ -, .- ﬁ ABNT NBR ISO 7405:2020

Gest&o de riscos --i - - Biocompatibilidade
Avaliagio biolégica --'

ABNT NBR ISC 14801:2016 53 -~ .- 1'“::' ABNT NBR 16044:2012
A3 !

Teste de fadiga --E s Q - -- Implantes metalicos

———m e ———

spe . A . 1
Analise dindmica - -

Normas
Técnicas

I
ABNT NBR IS0 10993-7:2017 (&) gdf & B ABNT NBR IS0 5832-2:2019

Oxido de etileno - - - Materiais metdlicos
1
Residuos de esterilizagédo -

————

Made with % Napkin

Fonte: Elaboragao propria.
Nota: desenvolvido com Napkin Al (86).

e ABNTNBRISO 14801:2016 - Odontologia — Implantes — Ensaio dinamico
de fadiga para implantes odontologicos endosseos.

e ABNT NBR 16044:2012 — Implantes odontologicos — Requisitos gerais
para implantes enddsseos metalicos e nao revestidos.

e ABNT NBRISO 10993-7:2017 - Avaliagao bioldgica de dispositivos médicos
— Parte 7: Residuos de esterilizagao por 6xido de etileno.

e ABNT NBR ISO 5832-2:2019 - Implantes para cirurgia — Materiais
metalicos — Parte 2: Titanio puro.
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ABNT NBRISO 10993-1:2022 - Avaliacao bioldgica de dispositivos médicos
— Parte 1: Avaliagao e ensaios dentro de um processo de gerenciamento
de risco.

ABNTNBRISO7405:2020-Odontologia — Avaliagaodabiocompatibilidade
de dispositivos médicos utilizados em odontologia.

Outras normas relevantes para o processo:

ABNT NBR ISO 13485:2016 - Dispositivos médicos — Sistemas de gestao
da qualidade — Requisitos para fins regulamentares.

ABNT NBR ISO 11137-1:2006 - Esterilizagao de produtos para satde —
Radiagao — Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validacao e controle
de rotina de um processo de esteriliza¢ao para dispositivos médicos.

ABNT NBRISO 15223-1:2021 - Produtos para a saide — Simbolos a serem
utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de
produtos para saude — Parte 1: Requisitos gerais.

ABNT NBR ISO 14155:2020 - Investigagao clinica de dispositivos médicos
em seres humanos — Boas praticas clinicas.

ABNT NBR ISO 17665-1:2010 - Esterilizagao de produtos para satde —
Vapor — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagao e controle
de rotina nos processos de esterilizacao de produtos para satde.

ABNT NBR ISO 13356:2015 - Implantes cirturgicos - Ceramica Y-TZP
(Zirconia Tetragonal Policristalina Estabilizada com Itria).

ABNT NBR ISO 14.971 - Dispositivos médicos — Aplicacao de
gerenciamento de risco a dispositivos médicos.
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7 Notificacdo de Falhas em Implantes
Odontologicos

Os dados referentes as falhas em implantes odontoldgicos, registradas
na plataforma Notivisa, foram analisados no periodo referente a 2014 - 2024. A
analise contemplou abordagens qualitativas e quantitativas, visando compreender a
natureza, frequéncia e impacto das falhas reportadas bem como identificar tendéncias
regionais e desafios nos processos de investigagao. Nesse periodo, foram registradas
um total de 12.526 notificagdes relacionadas a implantes odontologicos, sendo que 15
(0,10%) correspondem a queixas técnicas (QT) e 12.511 (99,90%) referem-se a eventos
adversos (EA) (Figura 11).

Figura 11 - Distribuicao total das notifica¢des por categoria de dispositivo

Queixa técnica
15 (01%)

12.526

Notificagdes
Evento adverso

12.511 (99.9%)

Fonte: Elaboragao propria. Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa)

durante 1° semestre de 2025 e desenvolvido com Napkin Al (86).

Dentro os EA, 8.312 notificagdoes (66,44%) estao diretamente associadas
a falhas nos implantes. A andlise dos registros (Grafico 12) revela um aumento
significativo no namero de notificagdes entre 2017 e 2018, seguido por uma tendéncia
de queda até 2021, quando os registros atingiram seu menor nivel.

Figura 12 - Evolugao das falhas de implantes odontoldgicos (2015-2024)
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600 489 488
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FALHA DE IMPLANTE

Fonte: Elaboracao propria. Nota: os dados foram coletados no

Notivisa (Anvisa) durante o 1° semestre de 2025.
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Em 2022, foi observado um aumento na incidéncia de falhas, culminando em
um novo crescimento em 2024. Entre as notificagdes analisadas (Tabela 1), 4.996 casos
(60,11%) envolveram tanto "falha no produto implantavel" quanto "alteragao dssea",
sugerindo que problemas relacionados a osseointegracao e a reabsor¢ao 6ssea foram
fatores determinantes para a ocorréncia dos EA. Ademais, 3.268 notificagdes (39,32%)
nao receberam uma categorizacgdo especifica, permanecendo em status "vazio". Outras
44 notificagdes foram classificadas como "falha no produto para a saide implantavel;
Ignorado", evidenciando a existéncia de registros com informagdes incompletas.
Além disso, foram identificados quatro casos relacionados a "falha no produto para a
saude implantavel; Migracao de produto para a saude implantado ou componente do
produto”. Embora menos frequente, esse tipo de EA pode ter impactos significativos
no sucesso do tratamento.

Tabela 1 - Distribuigao das falhas por tipo de implante (2014-2024)

Nivel de Descricio Numero de
Ocorréncia ¢ notificacoes
Nivel 1 Vazio 3268
Falha no produto para a satide implantavel; Alteragao 6ssea 4996
Nivel 2 Falha no produto para a satide implantavel; Ignorado 44
Falha no produto para a saide implantavel; Migracao de
B f 4
produto para a saide implantado ou componente do produto
Total Geral 8312

Elaboragao propria. Nota: os dados foram coletados no

Notivisa (Anvisa) durante o 1¢ semestre de 2025.

A alta incidéncia de falhas no produto para a satide implantavel pode
estar associada a desafios relacionados a adesao dssea, a qualidade do material e a
técnica de aplicagao. A osseointegracdo desses implantes depende diretamente da
interagdo entre a superficie tratada e o tecido dsseo circundante. Modificagdes na
topografia da superficie do titanio, como tratamentos por jateamento e ataques
acidos, podem influenciar positivamente a osseointegragao, mas também podem
criar condigdes para a aderéncia de microrganismos, aumentando o risco de infecgoes
e falhas do implante (111). Além disso, estudos indicam que a qualidade do osso
receptor e fatores sistémicos, como diabetes mellitus, podem afetar a taxa de sucesso
dos implantes (112). Portanto, a escolha do tipo de implante, o controle de fatores
sistémicos e a manutencao da higiene peri-implantar sao fundamentais para reduzir
as taxas de falhas e garantir maior longevidade dos implantes dentdrios.

A classificagdo das falhas em implantes odontoldgicos também pode ser
realizada de acordo com o nivel de ocorréncia, o que auxilia na identificacdo da
gravidade e das possiveis causas das falhas. Esse critério se divide em dois niveis:

* Nivel 1: inclui notificagdes em que a falha do implante é relatada sem uma
causa especifica. Essas ocorréncias representam a maioria dos registros e
podem envolver quebras, falhas mecanicas, dificuldades na adaptagao do
implante ou desconforto relatado pelos pacientes sem uma justificativa
clinica detalhada.
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* Nivel 2: compreende falhas em que foi possivel identificar fatores
determinantes, como alteragao 0ssea, rejeicao do implante, migragao do
produto ou desgaste precoce. A presenga dessas causas bem definidas
permite uma melhor andlise dos fatores que contribuem para falhas
recorrentes e auxilia no desenvolvimento de estratégias preventivas.

Corroborando com os dados apresentados anteriormente, os motivos das
notificagdes registradas estdo ilustrados na nuvem de palavras (Figura 13), onde
sdo evidenciados principais desafios enfrentados na reabilitacdo oral por meio de
implantes odontoldgicos. Os termos destacados refletem complicacdes recorrentes
e suas possiveis causas, permitindo uma discussao sobre os fatores envolvidos no
insucesso dos implantes.

Figura 13 - Nuvem de palavras com os motivos das notificacdes registradas

INFLAMAGAQ NO SITIO CIRURGICO
ACIDENTE NAO ESPECIFICADO

COMPLICAQAO RELACIONADA A IMPLANTE

FALHA DE IMPLANTE

EXPULSAO DE IMPLANTE
HEMORRAGIA NO SITIO DE IMPLANTE

Fonte: Notivisa (Anvisa). Nota: os dados foram coletados no

Notivisa (Anvisa) durante o 1° semestre de 2025.

Os termos de maior relevancia, "FALHA DE IMPLANTE" e
"COMPLICACAO RELACIONADA A IMPLANTE", sio os mais expressivos na
nuvem de palavras, indicando a alta incidéncia de casos em que o implante ndo
obteve sucesso. Entre as possiveis causas, a falha no processo de osseointegracao é
uma das mais relevantes, podendo ser influenciada por fatores como qualidade dssea
inadequada, infecgao, sobrecarga mecanica e técnicas cirargicas imprecisas.

Quanto as tendencias regionais, a Figura 14 ilustra a distribuicao das
notificagdes relacionadas a falhas de implantes por unidade federativa no periodo
analisado. Observa-se que os estados com maior numero de registros foram
Parana (2.094 notificagdes), Minas Gerais (1.563), Rio Grande do Sul (1.343) e Sao
Paulo (1.380), o que pode estar associado a uma maior densidade populacional e
concentracgao de estabelecimentos de saude especializados.
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Figura 14 - Distribuigao absoluta das notificagdes de EA de implantes odontolégicos, por

Unidade da Federac¢ao (UF) da ocorréncia

N.de notificagdes R
2 8312
62
% 55 82
8
9
27
223
1563
12

1243

Da platafoarma Bing
£ Miroooft, OpenStreetMap, Overture Maps Fundation

Fonte: Elaboragao propria. Nota: os dados foram coletados no

Notivisa (Anvisa) durante o 1¢ semestre de 2025.
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8 Aplicacao da Metodologia FMEA na Avaliacao
de Falhas

A inclusao de metodologias formais de andlise de risco na avaliagdo de
falhas em implantes odontoldgicos ¢ uma etapa estratégica para o aprimoramento da
tecnovigilancia. Entre as ferramentas disponiveis, destaca-se a Analise dos Modos de
Falha e seus Efeitos (FMEA), amplamente utilizada no setor de dispositivos médicos
para priorizacdo de riscos e definicdo de ag¢des corretivas com base em critérios
objetivos.

Com base nos dados consolidados nesta cartilha, a aplicagaio da FMEA
permite estruturar os modos de falha observados (como perda de osseointegracao,
fraturas mecanicas, peri-implantite e desalinhamento protético) segundo sua
gravidade, frequéncia de ocorréncia e capacidade de deteccao. Esses trés parametros
possibilitam o cdlculo do RPN (Ntumero de Prioridade de Risco), indicador que
facilita a identificagao dos riscos mais criticos e a priorizagdo das medidas preventivas
e corretivas. O RPN ¢é calculado através da equagao 1:

RPN = 5xOxD (Eq.- 1)

Onde:

* S (Severity — Gravidade): Avalia a gravidade do impacto da falha no
paciente ou no profissional. Variando de 1 (impacto leve) a 10 (muito
grave, risco a vida ou necessidade de nova cirurgia);

* O (Occurrence — Ocorréncia): Mede a frequéncia com que a falha ocorre.
Variando de 1 (rarissimo) a 10 (ocorre com frequéncia alta);

* D (Detection — Detecgao): Avalia a facilidade de detectar a falha antes que
cause danos. Variando de 1 (facilmente detectavel) a 10 (quase impossivel
de detectar antes do problema).

Uso pratico do RPN:
e RPNs altos (>200) indicam falhas criticas que precisam de a¢ao imediata;
e RPNs médios (100-200) sugerem falhas relevantes, mas controladveis;

¢ RPNs baixos (<100) tém menor prioridade, mas ainda devem ser
monitorados.

A analise FMEA pode ser integrada diretamente aos dados do Notivisa,
transformando os registros de eventos adversos em subsidios para a tomada de
decisao.
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Dessa forma, além de classificar qualitativamente os tipos de falha, é possivel

quantifica-los segundo seu impacto potencial, fornecendo suporte técnico para agoes

regulatorias, revisdao de projetos, protocolos clinicos e medidas de campo por parte

dos fabricantes.

A Tabela 2, apresenta uma analise dos modos de falha em implantes

odontoldgicos, a partir de dados do sistema Notivisa e baseando-se na metodologia

FMEA. O foco ¢é identificar potenciais falhas criticas, examinando suas causas, efeitos

no paciente e acoes recomendadas.

Tabela 2 - Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos (FMEA) em Implantes Odontologicos

Modo de Falha | Efeito da Falha | CausaPotencial | S| O| D | RPN Acbes
Recomendadas
.. | Diabetes Controle
Falha terapéutica de fatores
descompensado, A
Perda de completa, . sistémicos,
. - . tabagismo, 91 7| 6| 378
osseointegracao |necessidade de protocolo
: ~ sobrecarga
reintervencao de carga
oclusal precoce .
progressiva
Fadiga do
Perda funcional | material, Inspegao de
Fratura do imediata, trauma [ sobrecarga qualidade,
. o g . A 8| 4| 7| 224 o
implante cirargico para biomecanica, analise de
remogao defeito de carga oclusal
fabricacao
Perda dssea Bloﬁlme Protocolo de
rogressiva, SRR manutengao
Peri-implantite | P08 ' higiene 71 6| 5| 210 e
halitose, . educacao do
inadequada, :
desconforto he paciente
superficie rugosa
Dificuldade Erro no Uso de guias
Desalinhamento | mastigatoria, planejamento, cirargicas,
2o : ~ 6| 5 4] 120 )
protético problemas impressao planejamento
estéticos inadequada digital
Bruxismo, Protetor
Fratura da Perda estéticae | material oclusal, selecao
- . . 6 4] 4 96
coroa protética | funcional parcial |inadequado, adequada de
trauma material
Mobilidade Controle
Torque
Afrouxamento | da coroa, . de torque,
x inadequado, 5| 6] 3 90 ~
do parafuso ruido durante . . manutencao
L fadiga mecanica e
mastigacao periddica

Fonte: Elaboragao prépria. Nota: os dados foram coletados no Notivisa

(Anvisa) durante o 1? semestre de 2025. S = Severidade (1-10); O = Ocorréncia
(1-10); D = Detecgao (1-10); RPN = Ntimero de Prioridade de Risco
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Figura 15 - Andlise FMEA — RPN para Falhas em Implantes odontologicos

. Frequéncias acumuladas
400 100

350
300
250
200
150

100

Fonte: Elaboragao prépria. Nota: os dados foram coletados no

Notivisa (Anvisa) durante o 1° semestre de 2025.

A FMEA aplicada aos implantes odontoldgicos revelou importantes
aspectos relacionados a seguranga e eficacia destes produtos para satde, conforme
preconizado pelas diretrizes de tecnovigilancia da ANVISA (113). Os resultados
obtidos demonstram a necessidade de abordagem sistémica para o gerenciamento de
riscos associados a estes dispositivos médicos implantaveis classe III.

A estratificagdo dos riscos identificados através do RPN permitiu
a classificagdo hierdrquica dos potenciais eventos adversos. A perda de
osseointegracao, com RPN de 378, configura-se como evento adverso grave, conforme
definicdo da RDC n° 67/2009 (114), uma vez que resulta em falha terapéutica
completa com necessidade de reinterven¢ao cirtrgica, podendo causar dano
permanente ao paciente.

Os fatores etioldgicos identificados para este evento - diabetes mellitus
descompensado, tabagismo e sobrecarga oclusal precoce - corroboram com os
achados descritos na literatura cientifica (115; 116) e reforcam a importancia da
avaliagdo de risco-beneficio individualizada, conforme estabelecido na RDC n°
751/2022 (117). A severidade mdaxima atribuida (S = 9) reflete o impacto significativo
sobre a satde do paciente, enquanto a ocorréncia elevada (O =7) indica a necessidade

de medidas preventivas sistematicas.

A fratura do implante, segundo colocado em termos de criticidade (RPN
= 224), representa evento adverso sério que pode resultar em dano temporario ao
paciente, exigindo intervengao médica imediata. A baixa ocorréncia observada (O =
4) sugere adequado controle de qualidade durante o processo de fabricacdo, porém
a dificuldade de detecgao (D = 7) evidencia a necessidade de aprimoramento nos
métodos de inspecao pré-implante e seguimento pds-operatdrio (118).
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A peri-implantite, com RPN de 210, configura-se como evento adverso de
natureza infecciosa que pode evoluir para quadros graves se nao adequadamente
manejado (119). A ocorréncia moderada a alta (O = 6) deste evento ressalta a
importancia do cumprimento dos protocolos de controle de infeccao hospitalar e das
boas praticas de fabricagao (BPF) estabelecidas pela RDC n® 16/2013 (120).

A identificagao do biofilme bacteriano como principal fator etioldgico reforca
a necessidade de implementacao de programas de educagao sanitdria direcionados
aos profissionais de satide e usuarios, visando a prevengao de eventos adversos pds-
comercializa¢ao, em consonancia com as diretrizes do SNVS (121).

Os eventos relacionados ao desalinhamento protético (RPN = 120) e fratura
da coroa protética (RPN = 96) evidenciam a necessidade de aprimoramento nos
processos de controle de qualidade durante as fases de projeto, desenvolvimento e
fabricagao dos dispositivos (122). Estes achados corroboram com a importancia da
implementagao efetiva de sistemas de gestdao da qualidade baseados nas normas
ISO 13485 e ISO 14971, bem como nos requisitos essenciais de seguranga e eficacia
estabelecidos pela RDC n® 848/2024, conforme exigido pela regulamentacao sanitaria
vigente (123; 124; 125).

O afrouxamento do parafuso, embora apresente menor criticidade (RPN
= 90), representa falha mecanica que pode comprometer a funcionalidade do
dispositivo. A ocorréncia moderada a alta (O = 6) sugere a necessidade de revisao dos
procedimentos de montagem e especificagdes técnicas dos componentes, bem como
do estabelecimento de programas de manutengao preventiva (126).

Os resultados do FMEA fornecem subsidios importantes para o
fortalecimento do sistema de tecnovigilancia nacional. A identificacdo prévia dos
principais modos de falha permite o desenvolvimento de estratégias proativas de
monitoramento pos-comercializacdo e a implementacdo de medidas corretivas e
preventivas de seguranga (MCPS) mais efetivas (127).

A integracao dos resultados desta analise com dados provenientes de
estudos clinicos pos-comercializacdo e notificagdes de eventos adversos podera
contribuir para o aprimoramento continuo do marco regulatdrio e para a protegao da
saude dos usudrios destes produtos (128).
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9 Consideracoes Finais

Esta cartilha destaca as principais causas de falhas relacionadas a implantes
odontoldgicos, levando em consideracao o produto, o paciente e o processo de uso,
tendo em vista que numa andlise de falha, nenhum destes elementos devem ser
negligenciados.

Os métodos de identificagdo e avaliagdo de eventos e falhas sao
fundamentais para a adogao de ag¢des eficazes e devem considerar todos os possiveis
elementos que contribuem para um desfecho negativo. Neste contexto, a metodologia
FMEA apresenta-se como ferramenta estratégica para a estruturacdo e priorizagao
dos riscos em implantodontia. O calculo do RPN permite a quantificacao objetiva dos
eventos adversos, facilitando a tomada de decisdo baseada em evidéncias cientificas.
A andlise demonstrou que a perda de osseointegracao, fratura do implante e peri-
implantite constituem os eventos de maior criticidade, direcionando assim a alocagao
de recursos e esfor¢os preventivos de forma mais eficiente e fundamentada.

A vigilancia ativa e o suporte técnico pds-comercializagdo por parte das
empresas fabricantes/importadores devem ser compreendidas como parte integrante
das boas praticas de fabricagao, sendo essenciais para a comunicagao eficiente de
incidentes e a identificacao de falhas.

As notificagdes inseridas no Notivisa por empresas e profissionais de
saude, contribuem no processo de monitoramento realizado pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), impactando em medidas de vigilancia, como agoes
inspecao, medidas de fiscalizagdo e alteragdes em registros de produtos.

Dados e informagdes que revelem o comportamento dos implantes dentarios
em uso no territdrio nacional, permitem que tanto SNVS como empresas tenham
conhecimento do comportamento real do produto (dados de mundo real) e atuem,
cada um em seu espaco de competéncia, para que estes produtos cumpram com o
desempenho esperado.
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