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Apresentação
Caro leitor,

Esta cartilha tem como finalidade apresentar um panorama técnico e 
sistemático sobre a avaliação de falhas em implantes odontológicos, contribuindo 
para a melhoria da segurança e eficácia dos tratamentos reabilitadores. Os 
implantes odontológicos desempenham um papel essencial na reabilitação oral, 
proporcionando restauração funcional e estética além de impactar positivamente a 
qualidade de vida dos pacientes. 

No entanto, como qualquer dispositivo médico, estão sujeitos a falhas 
em diferentes fases do seu ciclo de vida, desde o planejamento e instalação até o 
acompanhamento pós-operatório.  A ocorrência de falhas pode estar associada a 
múltiplos fatores, incluindo variáveis biomecânicas, biológicas, propriedades dos 
materiais utilizados, técnicas cirúrgicas empregadas, condições sistêmicas do paciente 
e influências ambientais. A investigação sistemática dessas falhas é fundamental 
para a identificação das principais causas e para o desenvolvimento de estratégias 
corretivas e preventivas. O monitoramento pós-comercialização desempenha um 
papel crítico na detecção precoce de complicações, possibilitando a implementação 
de medidas que aumentem a previsibilidade e a longevidade dos implantes. 
Esta cartilha apresenta uma metodologia estruturada para a análise de falhas, 
fundamentada em princípios de gestão de risco, incluindo a aplicação do diagrama 
de Pareto para priorização dos eventos mais críticos.

A compreensão detalhada das falhas e a adoção de medidas baseadas 
em evidências são essenciais para o aprimoramento contínuo da prática clínica. 
Assim, este material visa orientar profissionais da odontologia, fabricantes e órgãos 
reguladores na implementação de boas práticas para diminuir os riscos e otimizar os 
resultados dos tratamentos com implantes odontológicos.

Boa leitura a todos! 
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1	 Introdução
A perda dentária é um problema de saúde pública global de alta 

prevalência, e impacta negativamente na qualidade de vida de milhões de pessoas. 
As consequências da ausência de dentes abrangem desde dificuldades na mastigação 
e problemas de nutrição até alterações na fala, dores na região orofacial e de cabeça, 
disfunções Temporomandibulares (DTM) e isolamento social, com repercussões na 
saúde mental e bem-estar emocional.

Neste contexto, os implantes dentários representam um marco no tratamento 
da perda dentária, oferecendo uma solução eficaz e duradoura para a reabilitação 
oral. Desde os estudos pioneiros de Brånemark et al. (1977) (1) que desvendaram 
os mecanismos da osseointegração, processo de integração do titânio ao osso, os 
implantes dentários revolucionaram a odontologia, proporcionando aos pacientes a 
oportunidade de recuperar dentes perdidos, restabelecendo a função mastigatória, a 
estética do sorriso e a qualidade de vida.

A osseointegração, fenômeno biológico complexo, é influenciada por 
diversos fatores, como a qualidade óssea do paciente, a técnica cirúrgica, o tipo de 
implante e a presença de comorbidades. A compreensão desses fatores é fundamental 
para o planejamento individualizado do tratamento e para a obtenção de resultados 
previsíveis a longo prazo.

O aprimoramento das técnicas cirúrgicas, o desenvolvimento de biomateriais 
biocompatíveis e o advento de tecnologias como a tomografia computadorizada de 
feixe cônico (TCFC) e os sistemas de planejamento digital (CAD/CAM) consolidaram 
os implantes dentários como uma opção de tratamento confiável e eficaz. Estudos 
clínicos com acompanhamento a longo prazo corroboram o potencial dos implantes 
para promover a osseointegração, restaurar a função mastigatória, a estética do 
sorriso e a qualidade de vida dos pacientes (2).

Apesar dos avanços tecnológicos e da crescente utilização dos implantes 
dentários, 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 países com recursos 
financeiros limitados.

Outro desafio reside na prevenção e tratamento de complicações, como a 
peri-implantite, uma inflamação que afeta os tecidos ao redor do implante, podendo 
levar à perda óssea e à falha do tratamento. A peri-implantite, condição multifatorial 
complexa, exige o acompanhamento de um profissional (3).

Paralelamente, a garantia da qualidade dos implantes odontológicos é 
um aspecto fundamental para o sucesso dos tratamentos. Falhas nos implantes, 
decorrentes de diversos fatores como falhas de fabricação, podem comprometer a 
osseointegração e levar à necessidade de remoção do implante.
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A identificação e análise dos modos de falhas em implantes odontológicos 
são essenciais para aprimorar os processos de fabricação, otimizar os protocolos 
clínicos e garantir a segurança dos pacientes (4). A presente cartilha, visa fornecer 
um instrumento prático para auxiliar profissionais da área na avaliação de modos 
de falhas em implantes odontológicos, com o intuito de promover a segurança dos 
pacientes e a longevidade dos tratamentos com implantes odontológicos (5). 

Nesta cartilha, são abordadas as potenciais falhas dos implantes 
odontológicos, com ênfase na identificação e avaliação dessas ocorrências. Além 
disso, são fornecidas recomendações para aprimorar o desempenho desses 
dispositivos no controle dos eventos adversos. Destaca-se também a relevância do 
monitoramento pós-comercialização, que é fundamental para assegurar a qualidade e 
a segurança no uso dos implantes odontológicos.
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2	 Tipos de Implantes Odontológicos
Os implantes odontológicos são classificados de acordo com seu material, 

formato, localização e técnica de inserção. Cada tipo apresenta vantagens e limitações 
específicas, relacionadas às condições anatômicas e necessidades individuais dos 
pacientes. A seguir, detalham-se os principais tipos, suas aplicações e os avanços que 
ampliaram suas indicações clínicas.

2.1	 Quanto à classificação por material

2.1.1	 Titânio

O titânio, consagrado como o "padrão-ouro" em implantodontia, tem sido o 
material de escolha desde os estudos pioneiros de Brånemark na década de 1960. Sua 
biocompatibilidade e capacidade de osseointegração, aliadas à resistência à corrosão 
e propriedades mecânicas adequadas, garantem o sucesso clínico a longo prazo 1.

Ao longo dos anos, a busca por aprimorar a osseointegração e expandir 
as indicações clínicas dos implantes de titânio levou a avanços significativos nas 
características de suas superfícies. Essas modificações representam um marco na 
implantologia, impulsionando o sucesso dos tratamentos e beneficiando um número 
crescente de pacientes. 

As principais evoluções das superfícies de titânio são: superfícies lisas - 
utilizadas inicialmente, apresentavam taxas de falha mais elevadas em osso de baixa 
densidade, o que motivou a busca por alternativas mais eficientes; texturização SLA 
(Sandblasted Large-grit Acid-etched) - essa técnica aumenta a área de contato ósseo em 
até 50%, promovendo uma osseointegração mais rápida e eficaz; revestimentos de 
hidroxiapatita - a aplicação de hidroxiapatita estimula a deposição óssea, sendo útil 
em pacientes com osteoporose ou diabetes, que apresentam desafios adicionais para 
a osseointegração e superfícies hidrofílicas - tratadas com plasma ou nanotecnologia, 
essas superfícies reduzem o tempo de osseointegração para cerca de 6 semanas, 
conforme demonstrado por Buser et al. (2017) (6), agilizando o processo de 
reabilitação dos pacientes.

Estudos de coorte prospectivos demonstram que os implantes de titânio 
apresentam elevadas taxas de sucesso a longo prazo. Esses dispositivos alcançam 
taxas de sobrevivência de 95% a 98% em um período de 10 anos, consolidando-os 
como uma opção confiável na reabilitação oral. Mesmo em casos desafiadores, como 
em ossos do tipo IV (de baixa densidade), estratégias específicas têm garantido 
resultados positivos (7). 

Martinez et al. (2001) (8) evidenciaram que o uso de implantes curtos (≤ 8 
mm) associados à texturização SLA pode elevar o índice de sucesso para 89% nesses 
cenários. Tais achados reforçam a versatilidade dos implantes de titânio, desde que 
técnicas adequadas sejam aplicadas conforme as particularidades anatômicas do 
paciente.
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Indicações e Limitações

Indicações:

•	 Reabilitações unitárias, parciais ou totais;

•	 Pacientes com perda óssea moderada, com ou sem necessidade de enxerto 
ósseo.

Limitações:

•	 Risco de translucidez gengival em áreas estéticas anteriores;

•	 Discussões sobre a liberação de íons de titânio em pacientes com 
hipersensibilidade, conforme Delgado-Ruiz et al. (2018) (9).

2.1.2	 Zircônia

Os implantes de zircônia surgiram como uma alternativa estética e 
biocompatível aos tradicionais implantes de titânio, ganhando destaque na 
odontologia moderna. A zircônia, um óxido de cerâmica (ZrO₂), é reconhecida por 
sua alta resistência mecânica, durabilidade e excelente biocompatibilidade, com 
estudos demonstrando baixo risco de reações alérgicas ou inflamações (10). Sua cor 
esbranquiçada e translucidez imitam a aparência natural dos dentes, tornando-a ideal 
para regiões estéticas, como a arcada anterior. Além disso, por ser livre de metais, 
elimina preocupações com corrosão e escurecimento gengival, comum em implantes 
metálicos (11). A superfície lisa da zircônia também reduz a adesão bacteriana, 
contribuindo para a saúde peri-implantar (12). No entanto, inicialmente, sua rigidez 
e falta de porosidade superficial comprometiam a osseointegração, limitando sua 
aplicação clínica (13).

A evolução dos implantes de zircônia intensificou-se no final dos anos 
1990, com avanços na tecnologia de processamento cerâmico. A introdução da 
zircônia estabilizada com ítria (Y-TZP) melhorou significativamente sua tenacidade, 
permitindo implantes monolíticos resistentes a fraturas (14). Na década de 2000, 
técnicas como jateamento de superfície e tratamentos a laser aumentaram a 
rugosidade superficial, favorecendo a adesão celular (15). O uso de CAD/CAM 
permitiu designs personalizados, otimizando a adaptação óssea e a estética (2). 
A incorporação de nanotecnologia introduziu propriedades antibacterianas e 
revestimentos bioativos, como hidroxiapatita, para acelerar a regeneração óssea (16). 
Além disso, estudos demonstram que a zircônia é viável em protocolos de carga 
imediata devido à sua estabilidade primária (17). Embora promissores, pesquisas 
destacam a necessidade de estudos a longo prazo para validar sua durabilidade em 
diferentes cenários clínicos (18).
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Figura 1 -  Implante dentário de zircônia posicionado no osso maxilar 

Fonte: Wallenborg, Tomic, 2015 (19).

Indicações e limitações 

Indicações:

•	 Regiões anteriores superiores (incisivos e caninos);

•	 Pacientes com história de alergia a metais ou mucosite peri-implantar 
recorrente.

Limitações:

•	 Contraindicado em regiões posteriores com carga oclusal elevada;

•	 Custo 30-40% superior ao titânio.

2.2	 Quanto à forma
Os implantes dentários possuem diferentes formas, sendo os principais 

os implantes do tipo cônico/cilíndirco e os implantes do tipo placa (platform). Os 
implantes , cilíndricos ou cônicos (Figura 2), são os mais utilizados devido à sua 
semelhança com a estrutura natural da raiz do dente, proporcionando uma melhor 
osseointegração (20). Já os implantes platform switch (Figura 3) são indicados 
para áreas com pouca largura óssea, pois apresentam um design achatado que se 
adapta melhor a essas condições (21). Estudos comparativos demonstram que os 
implantes cônico/cilíndrico apresentam maior estabilidade óssea em longo prazo, 
especialmente quando submetidos a situações de estresse mecânico, mantendo 
um índice de osseointegração superior em relação aos implantes (21). Além disso, 
avanços tecnológicos possibilitaram melhorias na superfície dos implantes, como 
revestimentos de hidroxiapatita e plasma de titânio, que favorecem a formação de 
novos tecidos periodontais ao redor do implante (22). Os implantes platform switch 
podem ser usados como um recurso para preservar os níveis ósseos.
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Figura 2 -  Implantes cônicos/cilndricos utilizados para a substituição 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 
diâmetro reduzido, preservando o osso marginal.

A escolha da forma do implante dentário deve considerar fatores como 
a disponibilidade óssea, a necessidade estética e a carga mastigatória esperada. 
Pacientes com perdas ósseas severas podem se beneficiar de técnicas de enxerto ósseo 
combinadas com implantes específicos para essas condições (24). Dessa forma, a 
personalização do planejamento do tratamento, considerando as particularidades de 
cada paciente, é essencial para o sucesso da reabilitação implantodôntica.

2.3	 Quanto à localização 

2.3.1	 Implantes endósseos

Os implantes endósseos (Figura 4), popularmente conhecidos como 
parafusos dentários, são dispositivos de titânio ou ligas de titânio inseridos 
cirurgicamente no osso maxilar ou mandibular para suportar próteses dentárias. 
Sua principal característica é a capacidade de promover osseointegração, processo 
descrito pioneiramente por Brånemark na década de 1960, no qual o titânio forma 
uma conexão estrutural e funcional direta com o osso vivo, garantindo estabilidade a 
longo prazo. 
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Figura 4 -  Representação de um implante dentário endosteal 

Fonte: Ferreira, 2022 (25).  
Nota: ilustração do parafuso de titânio inserido no osso maxilar, o pilar 

intermediário e a coroa protética, que substitui um dente perdido.

Originalmente, os implantes eram cilíndricos e lisos, mas evoluíram para 
designs com microporosidades superficiais e tratamentos como jateamento de 
partículas ou ácido, que aceleram a integração óssea. Estudos clássicos, como os de 
Albrektsson et al. (1986) (7), estabeleceram critérios para o sucesso desses implantes, 
incluindo taxas de sobrevivência superiores a 95% em dez anos, desde que seguidos 
protocolos adequados de colocação e carga.

A evolução dos implantes endósseos está intrinsecamente ligada a avanços 
em biomateriais e técnicas de imagem. A introdução de superfícies nanotopográficas, 
como a hidroxiapatita nanocristalina, melhorou a bioatividade e reduziu o tempo 
de osseointegração. Paralelamente, modificações químicas em titânio, como 
recobrimentos antimicrobianos ou funcionalização com fatores de crescimento, têm 
sido exploradas para prevenir peri-implantite, com estudos in vivo demonstrando 
redução de biofilmes patogênicos e estímulo à integração tecidual (26). 

A TCFC e guias cirúrgicos impressos em 3D, como os estudados por 
Vercruyssen et al. (2014) (27), otimizaram o planejamento e a precisão na instalação, 
minimizando riscos de falha. Embora essas inovações superficiais reforcem o status 
dos implantes endósseos como padrão-ouro, harmonizando biocompatibilidade 
e ação antimicrobiana, sua aplicação clínica exige validação para garantir eficácia 
principalmente em casos complexos.
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2.3.2	 Subperiosteais

Os implantes subperiosteais (Figura 5) são estruturas metálicas 
personalizadas, tradicionalmente fabricadas em ligas de cobalto-cromo ou titânio, 
posicionadas sob o periósteo, mas acima do osso maxilar ou mandibular, para 
suportar próteses em pacientes com atrofia óssea severa, onde implantes endósseos 
não são viáveis. 

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 consolidação da osseointegração 
proposta por Brånemark (29). Sua principal vantagem é a independência de volume 
ósseo residual, utilizando a superfície óssea remanescente para estabilidade. No 
entanto, os modelos iniciais apresentavam alta taxa de complicações, como rejeição e 
fibrointegração, devido à falta de biocompatibilidade e técnicas de imagem limitadas, 
conforme relatado por Linkow e colaboradores (1998) (30) em estudos retrospectivos. 
Apesar disso, sua aplicação em casos complexos manteve relevância clínica, 
especialmente antes da era dos enxertos ósseos avançados.

A evolução dos implantes subperiosteais está diretamente associada ao 
avanço da impressão 3D e de técnicas de imagem tridimensional. Com a introdução 
da tomografia computadorizada de feixe cônico (TCFC) e softwares de planejamento 
virtual, como o CAD/CAM, os implantes passaram a ser fabricados com precisão 
milimétrica, adaptando-se à anatomia individual do paciente e reduzindo falhas 
cirúrgicas. Estudos recentes, como os de Mangano et al. (2017) (31), demonstram 
que implantes subperiosteais produzidos por manufatura aditiva em titânio 
poroso alcançam taxas de sucesso de 85-90% em cinco anos, graças à integração 
biomecânica otimizada. Além disso, pesquisas, como as de Zhou et al. (2019) 
(32),  exploram revestimentos com hidroxiapatita ou agentes antimicrobianos para 
minimizar infecções peri-implantares. Essas inovações revitalizaram o interesse 
nessa modalidade, posicionando-a como alternativa eficaz em reabilitações 
maxilofaciais complexas, especialmente em pacientes idosos ou com contraindicações 
a procedimentos invasivos.
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2.3.3	 Zigomáticos

Os implantes zigomáticos são dispositivos longos e angulados, fabricados 
em titânio, que se ancoram no osso zigomático (maçã do rosto) para reabilitar 
pacientes com atrofia maxilar severa, onde a altura óssea residual é insuficiente 
para implantes convencionais. Desenvolvidos na década de 1990 pelo cirurgião 
sueco Per-Ingvar Brånemark, pioneiro da osseointegração, esses implantes surgiram 
como alternativa a enxertos ósseos complexos, reduzindo morbidade e tempo de 
tratamento. Sua principal característica é o comprimento extenso (30-55 mm), que 
atravessa o seio maxilar e fixa-osso zigomático, proporcionando estabilidade primária 
imediata.

Figura 6 -  Técnica de implantes zigomáticos, onde os parafusos são fixados no osso 
zigomático em vez do osso maxilar

Fonte: Gamarano, 2024 (33).

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

A evolução dos implantes zigomáticos está atrelada a avanços em 
planejamento cirúrgico digital e biomateriais. A incorporação da tomografia 
computadorizada e de softwares de navegação 3D permitiu trajetórias precisas, 
minimizando invasão sinusal e lesões neurovasculares. Técnicas como a abordagem 
extrasinusal (evitando penetrar no seio maxilar) e implantes com superfícies 
nanotrabeculares, como os descritos por Chow et al. (2006) (36), melhoraram a 
osseointegração e reduziram tempo de cicatrização. Além disso, protocolos de carga 
imediata, associados a próteses fixas provisórias, otimizaram a reabilitação funcional 
e estética. Implantes zigomáticos curtos (15-25 mm) e designs curvos, ampliaram 
indicações para casos moderados de atrofia. Esses avanços consolidaram a técnica 
como opção previsível e segura, especialmente em pacientes oncológicos ou pós-
trauma (37).
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2.4	 Quanto à técnica de inserção
A escolha da técnica de implantação é um fator determinante para o sucesso 

do tratamento reabilitador com implantes dentários, influenciando diretamente a 
taxa de osseointegração, a preservação óssea e a satisfação do paciente. Diferentes 
abordagens têm sido desenvolvidas para otimizar os resultados clínicos, levando em 
consideração fatores como qualidade óssea, carga funcional e tempo de reabilitação. 
As principais técnicas atualmente empregadas incluem a técnica convencional, a 
carga imediata e a instalação do implante com ou sem extração imediata.

2.4.1	 Técnica convencional

É amplamente utilizada para implantes endo-ósseos e consiste em 
um protocolo em duas fases, no qual o implante é inserido cirurgicamente no 
osso alveolar e permanece em um período de espera de três a seis meses para a 
osseointegração antes da instalação do pilar protético e da coroa definitiva (38). Esse 
protocolo é recomendado em casos nos quais há necessidade de uma cicatrização 
óssea mais previsível e adequada, garantindo maior estabilidade primária do 
implante antes da restauração 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 óssea.

2.4.2	 Técnica de carga imediata

É um protocolo que permite a instalação da prótese no mesmo dia da 
colocação do implante, reduzindo significativamente o tempo de tratamento (40). 
Essa técnica é amplamente empregada em abordagens como o All-on-Four, em que 
quatro implantes são estrategicamente posicionados para suportar uma prótese 
fixa total imediatamente após a cirurgia (41). Embora apresente benefícios estéticos 
e funcionais imediatos, essa técnica requer uma análise criteriosa da estabilidade 
primária do implante, sendo mais indicada para pacientes com boa densidade óssea e 
capacidade de suportar as forças mastigatórias iniciais.

2.4.3	 Técnica de implante fixo com ou sem extração imediata

A instalação do implante imediatamente após a extração dentária é uma 
abordagem que busca minimizar a reabsorção óssea e preservar o tecido gengival 
(42). Essa técnica é utilizada em reabilitações unitárias, especialmente em áreas 
estéticas, permitindo uma transição mais eficiente entre a extração do dente 
comprometido e a colocação 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 comparação com aqueles 
posicionados em locais cicatrizados. A decisão sobre essa abordagem deve levar em 
conta fatores como as características gengivais, a densidade óssea e a necessidade de 
procedimentos complementares, como enxertos ósseos.
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3	 Principais Falhas em Implantes Odontológicos
A falha em implantes dentários é definida como a perda da função 

terapêutica do dispositivo devido à ausência de osseointegração, instabilidade 
mecânica ou complicações biológicas, 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 estão má 
qualidade óssea, tabagismo, higiene inadequada e erros técnicos no planejamento 
cirúrgico (45; 46). A análise desses fatores é importante para reduzir riscos e 
assegurar a durabilidade do tratamento, além de trazer segurança ao paciente (45). 

A Tecnovigilância desempenha um papel fundamental no monitoramento 
de falhas em implantes odontológicos, permitindo a identificação precoce de 
complicações e a implementação de melhorias nos procedimentos clínicos. Por meio 
da análise sistemática de eventos adversos, é possível otimizar as técnicas cirúrgicas, 
aprimorar os protocolos de manutenção e selecionar materiais mais seguros e 
duráveis (47).

No Brasil, a Tecnovigilância é uma ação de vigilância sanitária, desenvolvida 
pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) e coordenada pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). Os eventos adversos e as queixas técnicas 
podem ser notificados ao SNVS pelo Sistema de Notificações para a Vigilância 
Sanitária (Notivisa), um sistema informatizado na plataforma web do Ministério da 
Saúde. 

3.1	 Tipos de falhas nos implantes odontológicos
Como qualquer procedimento médico, a implantodontia não está isenta de 

falhas, que podem ocorrer em diferentes estágios do tratamento. A compreensão das 
falhas mais comuns ajuda os profissionais a identificarem os sinais precoces e a agir 
preventivamente (48). 

As falhas em implantes odontológicos podem ser classificadas pelo tempo 
de ocorrência e suas causas. Falhas precoces surgem logo após a cirurgia, geralmente 
devido a problemas de osseointegração ou infecção, enquanto falhas tardias ocorrem 
após a osseointegração, associadas a sobrecarga biomecânica ou fatores biológicos. 
Etiologicamente, classificam-se em biológicas, mecânicas, funcionais e técnicas, 
englobando complicações como peri-implantite, fraturas, sobrecarga oclusal, 
problemas de adaptação protética e erros no planejamento. A identificação dessas 
falhas é essencial para melhorar a previsibilidade e o sucesso clínico dos implantes. 

A seguir, será 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 odontológicos, classificando-as por tempo de ocorrência e causas, 
facilitando a compreensão e a prevenção dessas complicações.
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Figura 7 -  Mapa mental ilustrando as falhas comuns em implantes odontológicos, categorizadas de acordo com o tempo de ocorrência (precoces e 
tardias) e suas causas (biológicas, mecânicas, funcionais e técnicas)

Fonte: elaboração própria.  
Nota: desenvolvido com GitMind (49).
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3.1.1	 Falhas precoces e tardias

A falha precoce em implantes dentários ocorre antes da consolidação da 
osseointegração. Este tipo de falha manifesta-se predominantemente nos primeiros 
três a seis meses pós-cirúrgicos, sendo associado a etiologias como infecções locais, 
sobrecarga oclusal prematura, instabilidade primária durante a osseointegração ou 
condições sistêmicas comprometedoras da reparação tecidual, como tabagismo e 
diabetes descompensado (44; 45).

Já a falha tardia, que ocorre após a osseointegração, está frequentemente 
ligada a fatores biomecânicos e biológicos. A sobrecarga mastigatória crônica, por 
exemplo, induz microfraturas e reabsorção óssea peri-implantar devido a forças 
oclusais excessivas, comprometendo a estabilidade do implante a longo prazo 46. 
Paralelamente, a peri-implantite, inflamação bacteriana que afeta tecidos moles e 
estruturas ósseas adjacentes, representa uma das principais causas de perda óssea 
progressiva, exigindo intervenções multidisciplinares para controle da infecção e 
preservação do implante (50). O manejo dessas complicações requer abordagens 
cirúrgicas reparadoras, terapias antimicrobianas direcionadas e ajustes protéticos 
para redistribuição de carga além de monitoramento rigoroso para garantir a 
sustentabilidade do tratamento (29; 46).

3.1.2	 Falhas biológicas

A osseointegração, processo fundamental para o sucesso de implantes 
dentários, envolve a interação biológica entre o osso e a superfície do implante, 
mediada por respostas celulares e moleculares (51). Embora materiais como o 
titânio e suas ligas demonstrem alta biocompatibilidade, fatores sistêmicos podem 
comprometer esse mecanismo. Pacientes com diabetes mellitus descompensado 
apresentam redução na angiogênese e na síntese de colágeno devido à hiperglicemia 
crônica, que inibe a diferenciação de osteoblastos e aumenta a apoptose celular, 
retardando a cicatrização óssea (52). Estudos clínicos evidenciam que o risco de falha 
precoce de implantes é 2,4 vezes maior em diabéticos com HbA1c > 7% comparados a 
indivíduos normoglicêmicos (53).

Da mesma forma, a osteoporose, caracterizada pela diminuição da 
densidade mineral óssea, reduz a capacidade de ancoragem primária do implante. 
Em análises histomorfológicas, pacientes com osteoporose exibiram menor 
porcentagem de contato osso-implante (BIC) após 12 semanas de cicatrização, 
sugerindo atraso na maturação óssea (54). Além disso, medicamentos como 
bisfosfonatos, utilizados no tratamento da osteoporose, estão associados a risco de 
osteonecrose da mandíbula (ONM), com incidência de 0,1% a 0,3% em usuários orais, 
devido à supressão do remodelamento ósseo (55).

Fatores comportamentais, como o tabagismo, exercem impacto significativo 
na osseointegração. A nicotina induz vasoconstrição periférica, reduzindo o fluxo 
sanguíneo em até 40% nos tecidos peri-implantares, comprometendo a oxigenação e a 
entrega de nutrientes essenciais para a reparação (56). 
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Metanálises demonstram que fumantes têm risco 3,6 vezes maior de perda 
óssea marginal precoce comparados a não fumantes (57). Paralelamente, a má higiene 
bucal favorece o acúmulo de biofilme bacteriano, desencadeando peri-implantite, 
patologia que afeta 22% dos pacientes após 5 anos de carga protética, segundo dados 
longitudinais (58). A inflamação crônica induzida por Porphyromonas gingivalis e 
Aggregatibacter actinomycetemcomitans ativa metaloproteinases (MMPs), promovendo 
degradação da matriz óssea e perda de suporte (59).

A falha do implante raramente está associada a rejeição imunológica clássica, 
mas sim a processos inflamatórios ou infecciosos. Micromovimentos excessivos 
durante a fase de cicatrização (>150 μm) induzem formação de tecido fibroso ao 
invés de osso, resultando em pseudo-artrose (37; 60). Estratégias para mitigar riscos 
incluem otimização do controle glicêmico em diabéticos, protocolos de cessação do 
tabagismo com acompanhamento de 8 semanas pré-cirúrgicas, e uso de superfícies 
de implantes funcionalizadas com hidroxiapatita, que aceleram a osseointegração em 
30% (61).

3.1.3	 Falhas mecânicas

As falhas mecânicas em implantes dentários, como fraturas de parafusos 
de retenção ou coroas protéticas, estão frequentemente associadas a defeitos nos 
componentes físicos do sistema implantodôntico. Essas complicações podem ser 
desencadeadas pelo uso de materiais de baixa qualidade, como ligas metálicas não 
submetidas a tratamentos termomecânicos adequados, que comprometem sua 
resistência à fadiga e corrosão. Estudos demonstram que implantes fabricados 
com titânio grau IV ou V (Ti-6Al-4V) apresentam maior durabilidade biomecânica 
em comparação a ligas de menor pureza, reduzindo riscos de fratura sob carga 
mastigatória (4).

A técnica cirúrgica inadequada, como posicionamento incorreto do implante 
ou falha na obtenção de torque adequado durante a instalação, também contribui 
para microfraturas e perda de osseointegração. Esposito et al. (1998) (62) observaram 
que 23% das falhas precoces estão relacionadas a erros operatórios que geram tensões 
mecânicas excessivas no sistema. 

Além disso, a sobrecarga mastigatória, comum em pacientes com bruxismo 
ou hábitos parafuncionais, amplifica o risco de falhas. Forças mastigatórias acima 
de 200 N (newtons) podem induzir flexão cíclica nos componentes, acelerando o 
desgaste de interfaces próteses-implantes (63). Pacientes com bruxismo do sono 
podem apresentar um risco aumentado de danos estruturais aos dentes e às 
restaurações protéticas devido à atividade muscular excessiva associada ao ranger e 
apertar dos dentes. Estudos indicam que o bruxismo pode levar a desgaste dentário 
significativo e afetar a qualidade de vida dos indivíduos afetados (64). Embora a 
relação entre o bruxismo e a fratura de coroas e parafusos ainda exija mais pesquisas 
quantitativas, a sobrecarga mecânica imposta pela hiperatividade muscular 
mastigatória é um fator de risco relevante para complicações protéticas.
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O desenho protético inadequado, como coroas com contatos oclusais 
desbalanceados, também gera pontos de tensão concentrada. Uma revisão sistemática 
de Pjetursson et al. (2018) (46) apontou que 12% das complicações técnicas em 
implantes após 10 anos estão ligadas a sobrecargas biomecânicas mal distribuídas. 
Para mitigar esses riscos, protocolos como o uso de placas oclusais em pacientes 
bruxistas e a seleção de sistemas implanto-prostéticos com conexões internas 
hexagonais (que dissipam melhor as forças) são recomendados (65).

3.1.4	 Falhas funcionais

As falhas funcionais em implantes odontológicos representam desafios 
significativos, frequentemente associados a fatores biomecânicos e adaptativos pós-
cirúrgicos. A sobrecarga oclusal, caracterizada pela aplicação de forças mastigatórias 
excessivas ou desequilibradas sobre o implante, é uma das principais causas de 
complicações funcionais. Estudos demonstram que cargas oclusais inadequadas 
podem induzir microfraturas no osso peri-implantar, comprometendo a estabilidade 
a longo prazo (62). Essa condição é agravada em pacientes com hábitos para-
funcionais, como bruxismo, nos quais a distribuição de tensões ultrapassa a 
capacidade de resistência dos tecidos de suporte (63). Além disso, problemas de 
adaptação protética, como próteses mal adaptadas ou desalinhadas, exacerbam o 
risco de falhas. Pesquisas indicam que discrepâncias no encaixe da prótese geram 
pontos de pressão anormais (66).

O desconforto relatado pelos pacientes frequentemente está ligado a essas 
inadequações biomecânicas. A má adaptação protética pode levar a alterações na 
dinâmica oclusal, resultando em dor muscular, dificuldade de mastigação e até 
alterações na fonação (67). Esses sintomas, quando não corrigidos, contribuem para a 
insatisfação do paciente e, em casos extremos, à remoção precoce do implante.

A importância do planejamento pré-operatório multidisciplinar é ressaltada 
na literatura, com ênfase na integração de análises oclusais digitais e simulações 
de carga para minimizar riscos (68). Em suma, as falhas funcionais destacam a 
necessidade de abordagens personalizadas, combinando precisão técnica e avaliação 
contínua das demandas biomecânicas individuais.

3.1.5	 Falhas técnicas

As falhas em implantes dentários associadas a erros técnicos representam 
um desafio significativo na prática clínica, com taxas de insucesso que variam de 5% a 
15% em implantes unitários, conforme observado por Esposito et al. (1998) (62). Essas 
complicações estão frequentemente ligadas a lacunas no planejamento pré-cirúrgico, 
como a negligência na avaliação da condição óssea do paciente. 
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A fim de minimizar a ocorrência de falhas técnicas, evitando a instalação 
de implantes em regiões com insuficiência óssea, a densidade e o volume ósseo, 
classificados segundo critérios como os de Lekholm & Zarb, devem ser analisados 
por meio de exames de imagem avançados, como a tomografia computadorizada de 
feixe cônico (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 à falta 
de estabilidade primária (69). Além disso, a seleção inadequada do comprimento  ou 
diâmetro do implante pode gerar sobrecargas biomecânicas críticas, especialmente 
em regiões posteriores, onde implantes com diâmetro inferior a 3,5 mm têm taxas de 
fratura quatro vezes maiores sob carga mastigatóri (69; 70). 

Durante a cirurgia, o posicionamento incorreto do implante — seja por 
angulação inadequada ou por profundidade excessiva — compromete diretamente 
a osseointegração. Estudos demonstram que inclinações superiores a 15° em relação 
ao eixo oclusal geram tensões de cisalhamento no osso peri-implantar, aumentando 
o risco de microfraturas (71). O uso de guias cirúrgicas 3D, que reduzem desvios 
angulares em 78%, tem sido recomendado para minimizar esses erros (72). Outro 
fator crítico é o controle do torque durante a instalação: valores abaixo de 20 N.cm 
prejudicam a estabilidade primária, enquanto torques acima de 50 N.cm podem 
induzir necrose óssea por compressão excessiva (73).

A qualidade dos instrumentais cirúrgicos também desempenha um papel 
crucial. Brocas desgastadas ou sistemas de fresagem sem refrigeração adequada 
elevam a temperatura óssea durante a osteotomia, podendo ultrapassar 47°C, 
limiar que desencadeia desnaturação proteica e necrose térmica (74). Protocolos que 
combinam irrigação contínua e rotação controlada (≤ 800 rpm) são essenciais para 
manter a temperatura abaixo de 33°C, preservando a viabilidade celular (4).

A experiência do cirurgião-dentista é outro pilar para o sucesso. Dados 
multicêntricos indicam que profissionais com menos de 50 implantes realizados têm 
taxas de falha 2,8 vezes maiores comparados àqueles com mais de 500 procedimentos 
(75). Programas de treinamento em simulação virtual e mentoria reduzem erros 
técnicos em 62%, destacando a importância da educação continuada (76). Em síntese, 
a combinação de planejamento meticuloso, uso de tecnologias avançadas (como 
CBCT e guias 3D) e capacitação 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 Prevenção de Falhas
Falhas em implantes dentários podem ocorrer devido a diversos fatores de 

risco, incluindo aspectos sistêmicos do paciente, características anatômicas locais, 
fatores técnicos do procedimento e falhas relacionadas ao próprio dispositivo. A 
compreensão desses fatores e a adoção de estratégias preventivas são fundamentais 
para minimizar complicações e garantir a longevidade dos implantes.

A condição geral do paciente influencia diretamente a taxa de sucesso dos 
implantes dentários. O tabagismo é um dos fatores mais significativos associados à 
falha precoce dos implantes, pois compromete a vascularização óssea e aumenta a 
suscetibilidade a infecções. Pacientes fumantes apresentam um risco de falha até três 
vezes maior em comparação com não tabagistas (78). 

Além disso, doenças sistêmicas, como diabetes descompensado e 
osteoporose, impactam negativamente o sucesso do implante. Pacientes diabéticos 
apresentam uma resposta inflamatória exacerbada e menor capacidade de 
cicatrização, tornando a osseointegração menos eficiente (79). A osteoporose 
compromete a densidade e a qualidade óssea, aumentando o risco de 
micromovimentos do implante e, consequentemente, sua falha.

As condições anatômicas e biológicas da região onde o implante será 
instalado influenciam seu prognóstico. A densidade óssea reduzida, característica 
da maxila posterior, é um fator que predispõe à falha precoce do implante, pois 
afeta a estabilidade primária, elemento essencial para o sucesso da osseointegração 
(80). A presença de infecção ou inflamação peri-implantar também compromete a 
estabilidade do implante e pode levar à reabsorção óssea progressiva e eventual 
perda do implante (81).

A técnica cirúrgica e as características do implante são 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 áreas com baixa densidade óssea sem a devida compensação 
biomecânica, o que aumenta o risco de falha precoce (82). 

Para garantir um bom prognóstico, a técnica cirúrgica deve permitir um 
torque adequado na instalação do implante, evitando sobrecarga mecânica que possa 
comprometer sua estabilidade primária. Se a carga mecânica for excessiva durante a 
inserção, pode ocorrer necrose óssea por trauma e por outro lado, se a estabilidade 
primária 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, reforçando a importância da escolha do material e do design do implante 
para um resultado mais previsível e duradouro (83).
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A prevenção da falha dos implantes envolve uma abordagem 
multidisciplinar, com medidas baseadas em evidências científicas para minimizar 
os fatores de risco. Pacientes fumantes devem ser orientados a cessar o hábito 
pelo menos quatro semanas antes da cirurgia, pois a interrupção do tabagismo 
demonstrou melhorar a taxa de sucesso dos implantes. O controle glicêmico rigoroso 
em pacientes diabéticos reduz o risco de falha precoce e melhora a osseointegração 
(84). Exames de imagem, como tomografia computadorizada, devem ser utilizados 
para avaliar a qualidade óssea e a viabilidade da região de instalação, permitindo 
um planejamento mais preciso. Em áreas de baixa densidade óssea, técnicas de 
enxerto ou o uso de implantes mais longos podem ser considerados para aumentar a 
estabilidade (85).

A falha dos implantes dentários pode ser evitada ou minimizada com a 
identificação precoce e o controle dos fatores de risco. O sucesso do tratamento 
depende da saúde geral do paciente, da escolha da técnica cirúrgica e do implante 
adequados e da manutenção periódica do implante. Há que se considerar também 
que os produtos devem atender aos requisitos técnicos e regulamentares, evitando 
assim a introdução de outros riscos ao processo. A adoção de uma abordagem 
baseada em evidências e a personalização do planejamento para cada paciente são 
essenciais para a identificação de fatores de risco e prevenção de falhas, o que poderá 
garantir resultados previsíveis e duradouros.
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5	 Procedimentos em Caso de Falha
Os procedimentos em caso de falha de implantes são essenciais para 

restaurar a função oral do paciente e prevenir complicações mais graves, garantindo 
a correta identificação da causa raiz do problema. A intervenção adequada pode 
incluir diagnóstico preciso, intervenção terapêutica e notificação ao sistema de 
tecnovigilância, permitindo não apenas o tratamento individual eficaz, mas 
também contribuir para o aprimoramento contínuo da segurança dos dispositivos 
implantáveis na odontologia.

5.1	 Quanto ao diagnóstico e tratamento
O processo envolve a avaliação detalhada dos fatores de risco, a remoção 

do implante comprometido, a reconstrução óssea quando necessária, reimplante e 
prevenção (Figura 8). 

Figura 8 -  Procedimentos em caso de falha de implantes: avaliação, remoção, reconstrução, 
reimplante e prevenção

Fonte: Elaboração própria. 
Nota: desenvolvido com Napkin AI (86).

5.1.1	 Diagnóstico da falha

O primeiro passo na intervenção da falha de um implante é o diagnóstico 
por meio de exames clínicos e radiográficos (87). Essa avaliação inicial é fundamental 
para entender a natureza e a extensão da falha do implante, o que por sua vez, 
orienta as decisões terapêuticas subsequentes. A avaliação clínica inclui uma 
inspeção visual detalhada da região do implante, análise da mobilidade do implante, 
verificação de sinais inflamatórios, avaliação da profundidade de sondagem, 
observação de sangramento ou supuração e exame da oclusão e dos padrões de força 
mastigatória (88).



29

Cartilha para Avaliação de Modos de Falhas em Implantes Odontológicos

Além da avaliação clínica, os exames radiográficos desempenham um papel 
importante no diagnóstico da falha do implante (89). Radiografias periapicais são 
úteis para avaliar a interface osso-implante, enquanto a tomografia computadorizada 
permite uma visualização tridimensional da região (90). Esses exames ajudam 
a identificar a densidade óssea peri-implantar, o posicionamento do implante 
e a presença de possíveis fraturas ou defeitos. Essa informação é essencial para 
determinar a causa da falha do implante e planejar o tratamento adequado.

A análise histopatológica é outro recurso diagnóstico valioso, especialmente 
quando os exames clínicos e radiográficos não são conclusivos (91). Essa análise 
permite identificar processos infecciosos, caracterizar o tipo de infiltrado 
inflamatório, avaliar a qualidade e quantidade do tecido ósseo, determinar o padrão 
de reabsorção óssea e analisar a interface osso-implante (92) além de fornecer 
informações detalhadas sobre a patologia subjacente à falha do implante (93).

5.1.2	 Avaliação de fatores de risco

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

No que se refere ao paciente, condições sistêmicas, conforme abordado no 
item 4, podem comprometer a osseointegração. Além disso, hábitos parafuncionais, 
como bruxismo, geram sobrecarga mecânica, e a idade avançada podem afetar a 
qualidade óssea e a capacidade de regeneração.

As complicações cirúrgicas estão diretamente ligadas à técnica empregada, 
ao planejamento prévio e à possibilidade de infecção devido à contaminação da área 
do implante o que reforça a necessidade de um protocolo de segurança (94).

Já os fatores estruturais incluem a qualidade do material utilizado, que 
influenciam a biocompatibilidade e a resistência mecânica do implante. A superfície 
também desempenha um papel essencial na osseointegração, uma vez que seu 
acabamento e tratamento impactam a adesão óssea e a resposta inflamatória. Além 
disso, conexões protéticas instáveis favorecem a micro-infiltração bacteriana, levando 
à perda óssea peri-implantar e ao fracasso do tratamento.

O uso de determinados medicamentos também pode influenciar o sucesso 
dos implantes dentários. 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-inflamatórios não esteroides de uso prolongado podem 
interferir na cicatrização óssea e na resposta inflamatória, afetando a integração do 
implante. Estudos demonstram que pacientes em uso crônico de corticosteroides 
apresentam um risco aumentado de falha do implante (96).
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Dessa forma, a minimização dos riscos exige uma abordagem 
multidisciplinar e criteriosa, desde a seleção adequada do paciente até a escolha 
dos materiais e a execução cuidadosa da cirurgia. Somente com um planejamento 
detalhado e um controle rigoroso desses elementos é possível garantir o sucesso da 
reabilitação com implantes odontológicos a longo prazo.

5.1.3	 Remoção do implante 

Esse procedimento é necessário quando há falha irreversível na 
osseointegração, infecção peri-implantar severa ou complicações biomecânicas 
que comprometem sua estabilidade e função, deve ser realizado com técnicas 
minimamente invasivas para preservar a maior quantidade possível de tecido 
ósseo remanescente. Métodos como o uso de contra-ângulos de baixa rotação, 
brocas ultrassônicas piezoelétricas e técnicas de explante controlado têm sido 
recomendados para reduzir danos ao osso alveolar e facilitar futuras reabilitações 
implantossuportadas (97). Além disso, a remoção precoce do implante falho pode 
minimizar a progressão da reabsorção óssea e a necessidade de procedimentos mais 
complexos de reconstrução (98).

5.1.4	 Reconstrução óssea

É uma etapa fundamental no tratamento de pacientes que sofreram 
falha em implantes dentários, especialmente em casos em que houve reabsorção 
significativa do osso alveolar. Nesse contexto, técnicas de regeneração óssea guiada 
(ROG), enxertos ósseos autógenos (retirados do próprio paciente) e biomateriais 
osseoindutor têm sido estudados e utilizados para restaurar a estrutura óssea perdida 
e criar um leito adequado para um possível reimplante (99). 

A escolha da técnica de reconstrução óssea depende de diversos fatores, 
como a quantidade de osso disponível, a extensão do defeito e as condições 
sistêmicas do paciente. Os enxertos ósseos autógenos são considerados o padrão-
ouro devido à sua alta taxa de incorporação e propriedades osteogênicas, mas exigem 
uma área doadora e estão associados a maior morbidade (100). Como alternativa, 
biomateriais sintéticos, aloenxertos (provenientes de doadores humanos) e xenógenos 
(geralmente de origem bovina ou suína) podem ser utilizados com bons resultados, 
especialmente quando combinados com membranas reabsorvíveis para facilitar a 
regeneração tecidual guiada (101). 

O tempo necessário para a consolidação do enxerto antes da reimplantação 
pode variar entre quatro e doze meses, dependendo do tipo de enxerto e da 
resposta biológica do paciente. Durante esse período, o acompanhamento clínico e 
radiográfico é essencial para monitorar a integração do material enxertado e garantir 
que o volume ósseo seja suficiente para a nova instalação do implante.
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5.1.5	 Reimplante

A colocação do novo implante no local onde houve uma falha anterior 
pode ser mais desafiadora do que a instalação inicial, pois as condições 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 primários. 
Os autores indicam que um histórico de complicações, como infecção peri-
implantar, perda óssea significativa e falhas na osseointegração, pode comprometer 
a previsibilidade da nova instalação. Portanto, é essencial que estratégias cirúrgicas 
e protéticas sejam planejadas para otimizar as condições do leito ósseo e melhorar a 
resposta biológica ao novo implante (102).

Para reduzir os riscos de uma nova falha, o planejamento deve ser detalhado 
e considerar não apenas o estado ósseo, mas também fatores sistêmicos do paciente 
(103). Estratégias como o uso de implantes de diâmetro reduzido e superfícies 
tratadas podem melhorar a taxa de sucesso, promovendo a osseointegração (104). 

A seleção cuidadosa do tipo de implante no momento da reimplantação – 
seja ela imediata ou após um período de cicatrização óssea – pode influenciar no êxito 
do procedimento, sendo necessário acompanhamento para monitorar a resposta do 
organismo e a estabilidade da nova estrutura (105).

Caso a nova instalação do implante não seja a melhor alternativa ou 
apresente riscos elevados de insucesso, outras soluções de reabilitação odontológica 
devem ser consideradas. Prótese fixa sobre dentes remanescentes pode ser uma opção 
viável para evitar procedimentos cirúrgicos adicionais, especialmente quando os 
dentes adjacentes já demandam tratamento restaurador (106). Outra possibilidade 
é a utilização de próteses removíveis, que podem ser indicadas em casos de grande 
perda óssea ou quando a instalação de múltiplos implantes falhou anteriormente 
(107). A escolha da abordagem mais adequada deve ser feita com base em uma 
avaliação individualizada.

5.1.6	 Prevenção

A prevenção das falhas dos implantes odontológicos envolve uma 
estratégia abrangente, que inclui um protocolo de manutenção para cada paciente. A 
higienização oral desempenha um papel essencial nesse processo, sendo fundamental 
que o paciente seja orientado sobre técnicas adequadas de escovação e o uso de 
dispositivos auxiliares, como fio dental para implantes e escovas interdentais. Além 
disso, a adoção de medidas profiláticas e aplicação de agentes antimicrobianos 
tópicos 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 prevenção de falhas, pois favorece 
a osseointegração, minimizando o risco de infiltração bacteriana e complicações 
biomecânicas, como sobrecarga excessiva no implante (109). 
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O acompanhamento profissional periódico permite a identificação e 
o controle precoce de possíveis complicações antes que evoluam para falhas 
irreversíveis. Durante as consultas de manutenção, exames clínicos detalhados 
e radiográficos são essenciais para monitorar o nível ósseo ao redor do implante e 
verificar sinais de inflamação, como sangramento na sondagem, profundidade de 
bolsa peri-implantar aumentada ou exsudato purulento (110). 

5.2	 Quanto à notificação
A notificação de eventos adversos em implantes odontológicos é essencial, 

pois permite identificar problemas, prevenir complicações 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 identificação precoce de 
falhas.

O sucesso do sistema depende das notificações realizadas pelos profissionais 
de saúde e empresas, as quais devem incluir dados do produto e descrição detalhada 
das queixas técnicas e eventos adversos. Esse processo fortalece a segurança do 
paciente, qualifica os produtos no mercado e fornece base para ações reguladoras, 
contribuindo para o aprimoramento contínuo dos implantes odontológicos 
disponíveis no país. 

A Figura 9 ilustra o procedimento de identificação e notificação de falhas em 
Implantes dentários.

Figura 9 -  Procedimento de identificação e notificação de falhas em implantes odontológicos

Fonte: Elaboração própria. Nota: desenvolvido com Napkin AI (86).
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5.2.1	 Identificação do Problema

O profissional responsável deve realizar um exame clínico para determinar 
a extensão da falha e seus impactos. Esse passo é essencial para entender a gravidade 
da situação e as possíveis consequências para a saúde do paciente.

5.2.2	 Registro da Ocorrência

A falha deve ser documentada, incluindo o tipo de problema, o tempo 
de ocorrência após a instalação e o impacto na saúde do paciente. O registro é 
fundamental para futuras análises e para a implementação de medidas preventivas e 
corretivas.

5.2.3	 Notificação no Notivisa

Todos os eventos adversos devem ser reportados às autoridades sanitárias 
por meio do sistema Notivisa. Essa notificação permite uma análise do ocorrido e a 
prevenção de recorrências, contribuindo para a segurança coletiva.

Os dados inseridos no Notivisa permitem um monitoramento constante 
e o desencadeamento de ações de vigilância, quando cabíveis, como inspeção no 
fabricante, determinação de recolhimento do produto, alteração no processo de 
registro entre outras.

5.2.4	 Contato com o Fabricante

Em casos de defeito de fabricação, a empresa responsável deve ser 
informada para análise do produto e possíveis ações preventivas e corretivas, além 
de substituição do produto. O contato imediato com o fabricante é importante para 
diminuir os riscos e garantir que medidas adequadas sejam tomadas.

O fabricante deve utilizar os dados de mercado recebidos para 
retroalimentar o gerenciamento de risco do produto. Isto permite que, caso 
necessário, o projeto e ou processo de fabricação sejam revistos objetivando o 
desempenho do produto e a segurança do paciente.
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6	 Regulamentação e Normas Técnicas
Para que um dispositivo médico, no caso particular um implante 

odontológico, seja introduzido no mercado nacional, ele deve passar pelo processo 
de regularização junto a autoridade sanitária competente. Neste sentido, a empresa 
fabricante/importadora deve estar apta a funcionar, por meio de autorização de 
funcionamento e inspeção sanitária, bem como o produto deve possuir registro junto 
a Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 

Após a entrada do produto no mercado, seu desempenho deve ser 
acompanhado, tanto pela empresa, como parte das boas práticas de fabricação, como 
também pela vigilância sanitária.

No Brasil, há um arcabouço regulatório que estabelece requisitos 
obrigatórios que devem ser cumpridos por fabricantes e importadores para que os 
implantes odontológicos possam ser comercializados no Brasil. Abaixo, sem esgotar o 
tema, apresentamos algumas Resoluções de Diretoria Colegiada (RDC).

•	 RDC Nº 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022. Dispõe sobre a classificação de 
risco, os regimes de notificação e de registro, e os requisitos de rotulagem 
e instruções de uso de dispositivos médicos.

•	 RDC Nº 665, DE 30 DE MARÇO DE 2022. Dispõe sobre as Boas Práticas 
de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso 
In Vitro.

•	 RDC Nº 67, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2009 - Dispõe sobre normas de 
tecnovigilância aplicáveis aos detentores de registro de produtos para 
saúde no Brasil.

•	 RDC Nº 551, DE 30 DE AGOSTO DE 2021. Dispõe sobre a obrigatoriedade 
de execução e notificação de ações de campo por detentores de registro de 
produtos para a saúde no Brasil.

•	 RDC Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013 - Institui ações para a segurança do 
paciente em serviços de saúde e dá outras providências.

•	 RDC nº 509, de 27 de maio de 2021. Dispõe sobre o gerenciamento de 
tecnologias em saúde em estabelecimentos de saúde.

•	 RDC Nº 848, DE 6 DE MARÇO DE 2024. Dispõe sobre os requisitos 
essenciais de segurança e desempenho aplicáveis aos dispositivos médicos 
e dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (IVD).

As normas técnicas nacionais e internacionais são essenciais para garantir 
a segurança, a eficácia e a qualidade dos implantes odontológicos, estabelecendo 
critérios para sua fabricação, avaliação e aplicação clínica. As normas são 
harmonizadas internacionalmente, padronizando os requisitos que devem ser 
observados por todos os fabricantes. 

As normas abrangem desde a seleção de materiais e processos de 
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manufatura até a biocompatibilidade, resistência mecânica e métodos de 
esterilização, assegurando que os implantes atendam aos requisitos necessários para 
um tratamento previsível e seguro.

A conformidade com essas diretrizes permite que fabricantes, autoridades 
sanitárias e profissionais de saúde identifiquem e reduzam possíveis falhas nos 
implantes odontológicos, diminuindo riscos clínicos e promovendo melhores 
resultados para os pacientes. 

Algumas normas técnicas relevantes para a fabricação, avaliação e utilização 
de implantes odontológicos incluem (Figura 10):

Figura 10 -  Normas técnicas para implantes odontológicos 

Fonte: Elaboração própria.  
Nota: desenvolvido com Napkin AI (86).

•	 ABNT NBR ISO 14801:2016 - Odontologia — Implantes — Ensaio dinâmico 
de fadiga para implantes odontológicos endósseos.

•	 ABNT NBR 16044:2012 – Implantes odontológicos — Requisitos gerais 
para implantes endósseos metálicos e não revestidos.

•	 ABNT NBR ISO 10993-7:2017 - Avaliação biológica de dispositivos médicos 
— Parte 7: Resíduos de esterilização por óxido de etileno.

•	 ABNT NBR ISO 5832-2:2019 - Implantes para cirurgia — Materiais 
metálicos — Parte 2: Titânio puro.
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•	 ABNT NBR ISO 10993-1:2022 - Avaliação biológica de dispositivos médicos 
— Parte 1: Avaliação e ensaios dentro de um processo de gerenciamento 
de risco. 

•	 ABNT NBR ISO 7405:2020 - Odontologia — Avaliação da biocompatibilidade 
de dispositivos médicos utilizados em odontologia.

Outras normas relevantes para o processo:

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

•	 ABNT NBR ISO 11137-1:2006 - Esterilização de produtos para saúde — 
Radiação — Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validação e controle 
de rotina de um processo de esterilização para dispositivos médicos.

•	 ABNT NBR ISO 15223-1:2021 - Produtos para a saúde — Símbolos a serem 
utilizados em rótulos, rotulagem e informações a serem fornecidas de 
produtos para saúde — Parte 1: Requisitos gerais.

•	 ABNT NBR ISO 14155:2020 - Investigação clínica de dispositivos médicos 
em seres humanos — Boas práticas clínicas.

•	 ABNT NBR ISO 17665-1:2010 - Esterilização de produtos para saúde — 
Vapor — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validação e controle 
de rotina nos processos de esterilização de produtos para saúde.

•	 ABNT NBR ISO 13356:2015 - Implantes cirúrgicos - Cerâmica Y-TZP 
(Zircônia Tetragonal Policristalina Estabilizada com Ítria).

•	 ABNT NBR ISO 14.971 - Dispositivos médicos — Aplicação de 
gerenciamento de risco a dispositivos médicos.
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7	 Notificação de Falhas em Implantes 
Odontológicos 

Os dados referentes às falhas em implantes odontológicos, registradas 
na plataforma Notivisa, foram analisados no período referente a 2014 - 2024. A 
análise contemplou abordagens qualitativas e quantitativas, visando compreender a 
natureza, frequência e impacto das falhas reportadas bem como identificar tendências 
regionais e desafios nos processos de investigação. Nesse período, foram registradas 
um total de 12.526 notificações relacionadas a implantes odontológicos, 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 -  Distribuição total das notificações por categoria de dispositivo

Fonte: Elaboração própria. Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) 
durante 1º semestre de 2025 e desenvolvido com Napkin AI (86).

Dentro os EA, 8.312 notificações (66,44%) estão diretamente associadas 
a falhas nos implantes. A análise dos registros (Gráfico 12) revela um aumento 
significativo no número de notificações entre 2017 e 2018, seguido por uma tendência 
de queda até 2021, quando os registros atingiram seu menor nível. 

Figura 12 -  Evolução das falhas de implantes odontológicos (2015-2024)

Fonte: Elaboração própria. Nota: os dados foram coletados no 
Notivisa (Anvisa) durante o 1º semestre de 2025.
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Em 2022, foi observado um aumento na incidência de falhas, culminando em 
um novo crescimento em 2024. Entre as notificações analisadas (Tabela 1), 4.996 casos 
(60,11%) envolveram tanto "falha no produto implantável" quanto "alteração óssea", 
sugerindo que problemas relacionados à osseointegração e à reabsorção óssea foram 
fatores determinantes para a ocorrência dos EA. Ademais, 3.268 notificações (39,32%) 
não receberam uma categorização específica, permanecendo em status "vazio". Outras 
44 notificações foram classificadas como "falha no produto para a saúde implantável; 
Ignorado", evidenciando a existência de registros com informações incompletas. 
Além disso, foram identificados quatro casos relacionados à "falha no produto para a 
saúde implantável; Migração de produto para a saúde implantado ou componente do 
produto". Embora menos frequente, esse tipo de EA pode ter impactos significativos 
no sucesso do tratamento. 

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

Nível de 
Ocorrência Descrição Número de 

notificações
Nível 1  Vazio 3268

Nível 2

Falha no produto para a saúde implantável; Alteração óssea 4996
Falha no produto para a saúde implantável; Ignorado 44
Falha no produto para a saúde implantável; Migração de 
produto para a saúde implantado ou componente do produto 4

Total Geral 8312
Elaboração própria. Nota: os dados foram coletados no 

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

A alta incidência de falhas no produto para a saúde implantável pode 
estar associada a desafios relacionados à adesão óssea, à qualidade do material e à 
técnica de aplicação. A osseointegração desses implantes depende diretamente da 
interação entre a superfície tratada e o tecido ósseo circundante. Modificações na 
topografia da superfície do titânio, como tratamentos por jateamento e ataques 
ácidos, podem influenciar positivamente a osseointegração, mas também podem 
criar condições para a aderência de microrganismos, aumentando o risco de infecções 
e falhas do implante (111). Além disso, estudos indicam que a qualidade do osso 
receptor e fatores sistêmicos, como diabetes mellitus, podem afetar a taxa de sucesso 
dos implantes (112). Portanto, a escolha do tipo de implante, o controle de fatores 
sistêmicos e a manutenção da higiene peri-implantar são fundamentais para reduzir 
as taxas de falhas e garantir maior longevidade dos implantes dentários.

A classificação das falhas em implantes odontológicos também pode ser 
realizada de acordo com o nível de ocorrência, o que auxilia na identificação da 
gravidade e das possíveis causas das falhas. Esse critério se divide em dois níveis:

•	 Nível 1: inclui notificações em que a falha do implante é relatada sem uma 
causa específica. Essas ocorrências representam a maioria dos registros e 
podem envolver quebras, falhas mecânicas, dificuldades na adaptação do 
implante ou desconforto relatado pelos pacientes sem uma justificativa 
clínica detalhada.
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•	 Nível 2: compreende falhas em que foi possível identificar fatores 
determinantes, como alteração óssea, rejeição do implante, migração do 
produto ou desgaste precoce. A presença dessas causas bem definidas 
permite uma melhor análise dos fatores que contribuem para falhas 
recorrentes e auxilia no desenvolvimento de estratégias preventivas.

Corroborando com os dados apresentados anteriormente, os motivos das 
notificações registradas estão ilustrados na nuvem de palavras (Figura 13), onde 
são evidenciados principais desafios enfrentados na reabilitação oral por meio de 
implantes odontológicos. Os termos destacados refletem complicações recorrentes 
e suas possíveis causas, permitindo uma discussão sobre os fatores envolvidos no 
insucesso dos implantes.

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

Fonte: Notivisa (Anvisa). Nota: os dados foram coletados no 
Notivisa (Anvisa) durante o 1º semestre de 2025.

Os termos de maior relevância, "FALHA DE IMPLANTE" e 
"COMPLICAÇÃO RELACIONADA A IMPLANTE", são os mais expressivos na 
nuvem de palavras, indicando a alta incidência de casos em que o implante não 
obteve sucesso. Entre as possíveis causas, a falha no processo de osseointegração é 
uma das mais relevantes, podendo ser influenciada por fatores como qualidade óssea 
inadequada, infecção, sobrecarga mecânica e técnicas cirúrgicas imprecisas. 

Quanto às tendencias regionais, a Figura 14 ilustra a distribuição das 
notificações relacionadas a falhas de implantes por unidade federativa no período 
analisado. Observa-se que os estados com maior número de registros foram 
Paraná (2.094 notificações), Minas Gerais (1.563), Rio Grande do Sul (1.343) e São 
Paulo (1.380), o que pode estar associado a uma maior densidade populacional e 
concentração de estabelecimentos de saúde especializados.
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Figura 14 -  Distribuição absoluta das notificações de EA de implantes odontológicos, por 
Unidade da Federação (UF) da ocorrência 

Fonte: Elaboração própria. Nota: os dados foram coletados no 
Notivisa (Anvisa) durante o 1º semestre de 2025.
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8	 Aplicação da Metodologia FMEA na Avaliação 
de Falhas

A inclusão de metodologias formais de análise de risco na avaliação de 
falhas em implantes odontológicos é uma etapa estratégica para o aprimoramento da 
tecnovigilância. Entre as ferramentas disponíveis, destaca-se a Análise dos Modos de 
Falha e seus Efeitos (FMEA), amplamente utilizada no setor de dispositivos médicos 
para priorização de riscos e definição de ações corretivas com base em critérios 
objetivos.

Com base nos dados consolidados nesta cartilha, a aplicação da FMEA 
permite estruturar os modos de falha observados (como perda de osseointegração, 
fraturas mecânicas, peri-implantite e desalinhamento protético) segundo sua 
gravidade, frequência de ocorrência e capacidade de detecção. Esses três parâmetros 
possibilitam o cálculo do RPN (Número de Prioridade de Risco), indicador que 
facilita a identificação dos riscos mais críticos e a priorização das medidas preventivas 
e corretivas. O RPN é calculado através da equação 1:

				    RPN = S×O×D				              (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 à vida ou necessidade de nova cirurgia);

•	 O (Occurrence – Ocorrência): Mede a frequência com que a falha ocorre. 
Variando de 1 (raríssimo) a 10 (ocorre com frequência alta);

•	 D (Detection – Detecção): Avalia a facilidade de detectar a falha antes que 
cause danos. Variando de 1 (facilmente detectável) a 10 (quase impossível 
de detectar antes do problema).

Uso prático do RPN:

•	 RPNs altos (>200) indicam falhas críticas que precisam de ação imediata;

•	 RPNs médios (100–200) sugerem falhas relevantes, mas controláveis;

•	 RPNs baixos (<100) têm menor prioridade, mas ainda devem ser 
monitorados.

A análise FMEA pode ser integrada diretamente aos dados do Notivisa, 
transformando os registros de eventos adversos em subsídios para a tomada de 
decisão. 
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Dessa forma, além de classificar qualitativamente os tipos de falha, é possível 
quantificá-los segundo seu impacto potencial, fornecendo suporte técnico para ações 
regulatórias, revisão de projetos, protocolos clínicos e medidas de campo por parte 
dos fabricantes.

A Tabela 2, apresenta uma análise dos modos de falha em implantes 
odontológicos, a partir de dados do sistema Notivisa e baseando-se na metodologia 
FMEA. O foco é identificar potenciais falhas críticas, examinando suas causas, efeitos 
no paciente e ações recomendadas. 

Tabela 2 - Análise dos Modos de Falha e seus Efeitos (FMEA) em Implantes Odontológicos

Modo de Falha Efeito da Falha Causa Potencial S O D RPN Ações 
Recomendadas

Perda de 
osseointegração

Falha terapêutica 
completa, 
necessidade de 
reintervenção

Diabetes 
descompensado, 
tabagismo, 
sobrecarga 
oclusal precoce

9 7 6 378

Controle 
de fatores 
sistêmicos, 
protocolo 
de carga 
progressiva

Fratura do 
implante

Perda funcional 
imediata, trauma 
cirúrgico para 
remoção

Fadiga do 
material, 
sobrecarga 
biomecânica, 
defeito de 
fabricação

8 4 7 224

Inspeção de 
qualidade, 
análise de 
carga oclusal

Peri-implantite

Perda óssea 
progressiva, 
halitose, 
desconforto

Biofilme 
bacteriano, 
higiene 
inadequada, 
superfície rugosa

7 6 5 210

Protocolo de 
manutenção, 
educação do 
paciente

Desalinhamento 
protético

Dificuldade 
mastigatória, 
problemas 
estéticos

Erro no 
planejamento, 
impressão 
inadequada

6 5 4 120

Uso de guias 
cirúrgicas, 
planejamento 
digital

Fratura da 
coroa protética

Perda estética e 
funcional parcial

Bruxismo, 
material 
inadequado, 
trauma

6 4 4 96

Protetor 
oclusal, seleção 
adequada de 
material

Afrouxamento 
do parafuso

Mobilidade 
da coroa, 
ruído durante 
mastigação

Torque 
inadequado, 
fadiga mecânica

5 6 3 90

Controle 
de torque, 
manutenção 
periódica

Fonte: Elaboração própria. Nota: os dados foram coletados no Notivisa 
(Anvisa) durante o 1º semestre de 2025. S = Severidade (1-10); O = Ocorrência 

(1-10); D = Detecção (1-10); RPN = Número de Prioridade de Risco
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Figura 15 -  Análise FMEA – RPN para Falhas em Implantes odontológicos  

Fonte: Elaboração própria. Nota: os dados foram coletados no 
Notivisa (Anvisa) durante o 1º semestre de 2025.

A FMEA aplicada aos implantes odontológicos revelou importantes 
aspectos relacionados à segurança e eficácia destes produtos para saúde, conforme 
preconizado pelas diretrizes de tecnovigilância da ANVISA (113). Os resultados 
obtidos demonstram a necessidade de abordagem sistêmica para o gerenciamento de 
riscos associados a estes dispositivos médicos implantáveis classe III.

A estratificação dos riscos identificados através do RPN permitiu 
a classificação hierárquica dos potenciais eventos adversos. A perda de 
osseointegração, com RPN de 378, configura-se como evento adverso grave, conforme 
definição da RDC nº 67/2009 (114), uma vez que resulta em falha terapêutica 
completa com necessidade de reintervenção cirúrgica, podendo causar dano 
permanente ao paciente.

Os fatores etiológicos identificados para este evento - diabetes mellitus 
descompensado, tabagismo e sobrecarga oclusal precoce - corroboram com os 
achados descritos na literatura científica (115; 116) e reforçam a importância da 
avaliação de risco-benefício individualizada, conforme estabelecido na RDC nº 
751/2022 (117). A severidade máxima atribuída (S = 9) reflete o impacto significativo 
sobre a saúde do paciente, enquanto a ocorrência elevada (O = 7) indica a necessidade 
de medidas preventivas sistemáticas.

A fratura do implante, segundo colocado em termos de criticidade (RPN 
= 224), representa evento adverso sério que pode resultar em dano temporário ao 
paciente, exigindo intervenção médica imediata. A baixa ocorrência observada (O = 
4) sugere adequado controle de qualidade durante o processo de fabricação, porém 
a dificuldade de detecção (D = 7) evidencia a necessidade de aprimoramento nos 
métodos de inspeção pré-implante e seguimento pós-operatório (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 não adequadamente 
manejado (119). A ocorrência moderada a alta (O = 6) deste evento ressalta a 
importância do cumprimento dos protocolos de controle de infecção hospitalar e das 
boas práticas de fabricação (BPF) estabelecidas pela RDC nº 16/2013 (120).

A identificação do biofilme bacteriano como principal fator etiológico reforça 
a necessidade de implementação de programas de educação sanitária direcionados 
aos profissionais de saúde e usuários, visando à prevenção de eventos adversos pós-
comercialização, em consonância 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 
fabricação dos dispositivos (122). Estes achados corroboram com a importância da 
implementação efetiva de sistemas de gestão da qualidade baseados nas normas 
ISO 13485 e ISO 14971, bem como nos requisitos essenciais de segurança e eficácia 
estabelecidos pela RDC nº 848/2024, conforme exigido pela regulamentação sanitária 
vigente (123; 124; 125).

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

Os resultados do FMEA fornecem subsídios importantes para o 
fortalecimento do sistema de tecnovigilância nacional. A identificação prévia dos 
principais modos de falha permite o desenvolvimento de estratégias proativas de 
monitoramento pós-comercialização e a implementação de medidas corretivas e 
preventivas de segurança (MCPS) mais efetivas (127).

A integração dos resultados desta análise com dados provenientes de 
estudos clínicos pós-comercialização e notificações de eventos adversos poderá 
contribuir para o aprimoramento contínuo do marco regulatório e para a proteção da 
saúde dos usuários destes produtos (128).
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9	 Considerações Finais
Esta cartilha destaca as principais causas de falhas relacionadas a implantes 

odontológicos, levando em consideração o produto, o paciente e o processo de uso, 
tendo em vista que numa análise de falha, nenhum destes elementos devem ser 
negligenciados.

Os métodos de identificação e avaliação de eventos e falhas são 
fundamentais para a adoção de ações eficazes e devem considerar todos os possíveis 
elementos que contribuem para um desfecho negativo. Neste contexto, a metodologia 
FMEA apresenta-se como ferramenta estratégica para a estruturação e priorização 
dos riscos em implantodontia. O cálculo do RPN permite a quantificação objetiva dos 
eventos adversos, facilitando a tomada de decisão baseada em evidências científicas. 
A análise demonstrou que a perda de osseointegração, fratura do implante e peri-
implantite constituem os eventos de maior criticidade, direcionando assim a alocação 
de recursos e esforços preventivos de forma mais eficiente e fundamentada.

A vigilância ativa e o suporte técnico pós-comercialização por parte das 
empresas fabricantes/importadores devem ser compreendidas como parte integrante 
das boas práticas de fabricação, sendo essenciais para a comunicação eficiente de 
incidentes e a identificação de falhas.

As notificações inseridas no Notivisa por empresas e profissionais de 
saúde, contribuem no processo de monitoramento realizado pelo Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária (SNVS), impactando em medidas de vigilância, como ações 
inspeção, medidas de fiscalização e alterações em registros de produtos.

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