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the bone?

RESUMO

Atualmente, a Implantodontia € a especialidade que mais cresce no Brasil, € o mercado que a abastece
cresce exponencialmente, entretanto, por um lado, também se registram maiores quantitativos de processos
judiciais contra implantodontistas, por outro lado, faltam evidéncias cientificas sobre o controle de qualida-
de dos fornecedores de matérias prima de titanio. A proposta do presente estudo foi fazer uma revisao de
literatura, sobre a matéria-prima utilizada pelas empresas de implantes dentarios, uma vez que uma série de
fatores pode corromper o implante levando por vezes a falha na osseointegracdo. Sendo desde a extracéo;
separacdo; fundicdo e venda do titanio para serem comercializados como implantes. O presente estudo
evidenciou que existem diferentes qualidades de matérias-primas relacionadas aos implantes de titanio,
mas é necessario o Cirurgido-Dentistafimplantodontista estar atento e nédo se deixar seduzir pelo marketing
e propaganda da empresa, mas sim pela qualidade, para que o sucesso da osseointegragdo so dependa da
técnica cirdrgica e da cooperacdo do paciente. Quando isso ndo ocorre, o Cirurgido-Dentista pode fazer
uso do direito de regresso, responsabilizando a empresa pela falha na ancoragem do implante dentario. O
sistema de tecnovigilancia da Anvisa e o recall também sdo mecanismos de controle pos-venda, garantindo
a qualidade dos materiais vendidos e mantendo a Implantodontia em um padréo de exceléncia.

Descritores: implantes dentarios; sistema de vigilancia sanitaria; gestdo de qualidade; de-
fesa do consumidor; recall e retirada de produto

ABSTRACT

Currently, implantology is the fastest growing specialty in Brazil, and the market supplies it grows
exponentially, however, on the one hand, there are also higher numbers of lawsuits against implantodon-
tists, on the other hand, there is a lack of scientific evidence on the control of Suppliers of titanium raw
materials. The purpose of the present study was to review the literature on the raw material used by dental
implant companies, since a number of factors can corrupt the implant, sometimes leading to failure of
osseointegration. Being from the extraction; separation; Casting and sale of titanium to be marketed as
implants. The present study evidenced that there are different qualities of raw materials related to titanium
implants, but it is necessary for the dentist / implantodontist to be attentive and not be seduced by the
marketing and advertising of the company, but by the quality, so that the success of osseointegration only
depend on surgical technique and patient cooperation. When this does not occur, the dental surgeon may
use of the right of regression, making the company responsible for failure to anchor the dental implant.
Brazil's system of technovigilance and the recall are also a post-sale control mechanisms, guaranteeing the
quality of the materials sold and keeping the implantology in a standard of excellence.

Descriptors: dental implants; quality control; health surveillance; product recalls and wi-
thdrawals; biosurveillance

RELEVANCIA CLINICA

Como existem diferentes rochas, usinas, processos de obtencao do titanio, fabricas de im-
plantes e formas de distribuicao, a falha na osseointegracdo nao deve ser atribuida apenas aos
Cirurgides-Dentistas e pacientes, pois os implantes podem ter sidos previamente corrompidos.
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INTRODUCAO

0 Titanio (Ti) é o nono elemento mais abundante no planeta
terra, e é geralmente encontrado em sua forma de 6xido. O mineral
de titdnio mais comum € a ilmenita com alta quantidade de ferro
(47%), outra forma mais escassa, mas de maior importancia ¢ o ru-
tilo, mais puro e de cor variando dependendo do teor de Fe. Os mi-
nérios de Ti, rutilo e ilmenita sdo minerais de algumas rochas igneas,
tendo dxido de ferro como impureza. O rutilo, mais estavel oriundo
de altas temperaturas, pode conter até 10 9% de ferro, enquanto a
iimenita leva o Fe diretamente em sua composicéo (FeTiO3 )."

Devido as suas propriedades de tenacidade, resisténcia a cor-
rosdo, opacidade, inércia quimica e elevado ponto de fusao, o tita-
nio metalico, bem como seu oxido apresentam diversas aplicacées.'
Quanto ao Ti metalico e suas ligas, 60% ¢é destinado a industria ae-
rondutica, para pegas de turbina. O resto ¢ empregado na industria
naval, na industria nuclear, na industria bélica e para aplicacoes mé-
dicas." Esse titanio sai do Brasil de maneira bruta e volta em diversas
formas, uma delas ¢ em barras (varetas para tornos da industria de
implantes dentarios) e para as diversas indUstrias dispostas no Brasil.

Foi ainda observado na osseointegracdo que o titanio era o material
mais indicado na confeccdo de implantes pelas suas propriedades fisicas
e bioldgicas. Foi desenvolvido o sistema Branemark de implantes, forma-
do por componentes de titanio sendo o implante em forma de parafuso,
de cobertura, transmucoso.? Deste modo, inumeros fatores foram obser-
vados para o sucesso da manobra, como a minimizacdo dos danos aos
tecidos adjacentes por trauma térmico, cirdrgico e ainda contaminante?

Os implantes devem permanecer sepultados em osso, durante o
processo de reparo, por um periodo de 4 a 6 meses, apos esse periodo
os implantes sdo expostos e preparados para receber as cargas prove-
nientes das proteses colocadas sobre eles. O periodo de sepultamento
do implante, sem qualquer tipo de carga sobre os mesmos, permitiria
que osseointegrassem de forma efetiva e sem intercorréncias.*

Sendo assim, o sucesso da reabilitacdo com implantes osseoin-
tegraveis depende de varios fatores, assim como as propriedades
fisico-quimicas do implante, da superficie, pois estes vao fazer
parte da resposta bioldgica, reparo 6sseo, biocompatibilidade e da
integracéo da interface ossofimplante.

Contudo alguns autores descrevem na literatura que alguns im-
plantes dentdrios ndo osseointegram, seja por superaquecimento ou
falta de estabilidade.® O objetivo do presente estudo foi fazer uma revi-
sdo bibliografica, elencando e discutindo acerca do tipo de titanio que
as empresas brasileiras, podem estar adquirindo e se seu manuseio em
algum momento pode ser corrompido, comprometendo a osseointe-
gragéo efou provocando reacdes alérgicas, tais como: dermatite, ecze-
ma facial, quelite esfoliativa, hiperplasia gengival, vermelhiddo, prurido
e urticdria, mucosite dolorosa de tecido periimplantar, inchagos sub-
mental e no sulco labial, queimacao da boca e até cancer bucal.

O objetivo do presente trabalho foi rever a literatura e sobre
o controle de qualidade em Implantodontia, explanando sobre as
matérias primas utilizadas pelas empresas de implantes uma vez
que a falha da osseointegracao pode nao ser falha da técnica ci-
rurgica ou cooperagdo do paciente, cada vez mais existem em-
presas entrando no mercado e barateando os custos para terem
precos competitivos e isso pode afetar a qualidade do implante. A
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osseointegracdo depende desde a extracdo do titanio, separacao,
fundicdo e venda com controle de qualidade em todas essas eta-
pas para serem comercializadas como implantes dentarios.

REVISAO DE LITERATURA

0O conceito de osseointegracao ¢ definido pelo processo de co-
nexdo direta estrutural e funcional entre 0 0sso vivo e a superficie
de um implante submetido a uma carga oclusal.® Foi observado
que o titanio era o material mais indicado na confeccdo de im-
plantes pelas suas propriedades fisicas e biologicas, permitindo
uma melhor osseointegragdo.” O Brasil, com 11% da populacdo
sem nenhum dente® é visto pelas industrias de implantes como
um mercado potencial, uma vez que € crescente o numero de
municipios que estdo ofertando implantes dentdrios pelo sistema
unico de saude existe uma preocupagdo com a procedéncia e com
a qualidade deste material pois a venda de barras de titanio pode
ser vista até no site Mercado Livre® ' e existem varias empresas
que vendem maquinas torneadoras para confeccao de parafusos.

Atualmente, varios sistemas de implantes estdo disponiveis,
sendo fabricados com biomateriais como titanio comercialmente
puro ou em ligas como a de (Ti-6Al-4V) que contém 6% de alumi-
nio e 4 % de vanddio e no mercado brasileiro temos diversas em-
presas comerciais tais como: Anthogyr, Biomet 3i; Bionnovation;
Brasfix; Conexdo; Dentfix; Dentoflex; Derig; DMG; DSP Biomedical;
Emfils; Globtek; Implacil De Bortoli; Intra-Lock; Kopp; Maxtron;
Neodent; Odontex; Pross; Pec Lab; Serson; Straumann; Signo Vin-
ces; SIN; Systhex; Titanium Fix; Nobel dentre outras.

Em noticia publicada no site do Conselho Federal de Odontolo-
gia (2014)", sequndo um levantamento da Associagdo Brasileira da
Industria Médica, Odontoldgica e Hospitalar (ABIMO) no Brasil, cerca
de 800 mil implantes e 2,4 milhdes de componentes de proteses den-
tarias sao colocados por ano no pais, 909% deste mercado ¢ atendido
pela propria industria nacional, que vem crescendo e ja exporta para
diversos paises. A reportagem destaca o bom desempenho da indus-
tria brasileira no mercado, produtos de qualidade e de custo redu-
zido, tornando o tratamento acessivel financeiramente. O aumento
na demanda pela reabilitacdo oral com implantes também se da pelo
crescimento de especialistas habilitados para realizar tal procedimen-
to. Entre 2004 e 2008, o numero de novos implantodontistas por ano
cresceu cerca de 2609%. No inicio deste periodo, 287 novos especialis-
tas foram registrados. Ja no ano de 2013 o numero pulou para 748, de
acordo com dados do Conselho Federal de Odontologia (CFO).

Em outra matéria publicada pelo portal Fator Brasil'? em 2012,
o Brasil registrou 10 anos consecutivos de crescimento da industria
odontoldgica, pois naquele ano, o Brasil contava com 101 empre-
sas fabricando artigos e equipamentos odontoldgicos, e mais de
70% dessas unidades estavam sediadas na regido do Estado de Sao
Paulo. Mais de 56% das empresas que formavam o setor disputa-
vam com empenho outros mercados, além do brasileiro. Na épo-
ca, a industria brasileira da saude exportava para 180 paises nos
cinco continentes. A Alemanha liderava o ranking de exportacao,
seguida por Venezuela, Estados Unidos e Argentina. Para atender
melhor esse mercado, cerca de 82% dos exportadores, montaram
estruturas apropriadas, dedicadas a atender clientes externos. Em
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2011, as empresas brasileiras do setor odontoldgico exportaram
aproximadamente U$ 87 milhdes e importaram US$ 80 milhdes.

Apesar do titanio ser um elemento abundante, a tecnologia para
extracdo e confeccdo dele ndo esta disponivel em diversos paises.
Em estudo feito por Seong et al™ (2009) para a forca aérea dos
Estados Unidos da América, relatou que como as industrias de aco
e aluminio, o mercado de titanio € um oligopdlio porque ha um
numero limitado fabricantes de titdnio no mundo. Ao contrario de
outros mercados de metais, 0 mercado de titanio é extremamente
pequeno. A capacidade mundial de producao de titanio foi de ape-
nas 110 mil toneladas em 2005, enquanto a producdo mundial de
aco bruto para 0 mesmo ano foi de 1,1 bilhdo de toneladas. Dada a
pequena dimenséo e alta concentracédo no mercado de comprado-
res e fornecedores, 0 mercado de titanio esta mais exposto a turbu-
|Encia causadas pela oferta e demanda do que com compradores e
fornecedores diversificados.

Para De Morais™ et al. (2007), considerando que os biomateriais te-
rdo contato com os fluidos do corpo humano, € essencial que 0 material
apresente biocompatibilidade; ndo produza resposta bioldgica adversa;
nao induza efeito sistémico; ndo seja toxico; carcinogénico; antigénico
ou mutagénico. Porém, a utilizacdo de biomateriais pode causar efei-
tos adversos no corpo humano, devido a liberacdo de ions metalicos
citotoxicos. Isto tem atraido o interesse de muitos pesquisadores, pois
os produtos de degradagdo podem induzir reacoes de corpo estranho
ou processos patologicos. A liberacdo de ions metalicos origina-se por
dissolugdo; desgaste ou, principalmente, por corrosdo da liga. Sendo
assim, a resisténcia a corrosdo € importante na andlise da biocompa-
tibilidade. Ainda para estes autores, os tratamentos de superficie que
visam aumentar a area de contato ossofimplante propiciam aumento
da dissolucéo e liberacdo de ions metalicos. O recobrimento destas su-
perficies com hidroxiapatita e o polimento eletroquimico, reduzem a
tendéncia de liberacdo de ions. A conclusdo do trabalho explicita que
na presenca de qualquer sinal ou sintoma de reacdo adversa a uma liga
metalica odontoldgica, deve-se pesquisar a composicdo desta, realizar
testes de alergia e optar por utilizar materiais ndo-metalicos ou que
ndo contenham o elemento agressor. Pressupondo que a quantidade de
metal usada na cavidade bucal seja menor que a usada em implantes
ortopédicos e induzem efeitos menos severos.

Para Callister'®(2002), a maioria dos materiais apresenta algum tipo
de interacdo com o ambiente, o que pode comprometer a utilizagéo do
material, devido a deterioracdo de suas propriedades mecanicas, fisicas
ou de sua aparéncia. Um dos processos de degradagdo € a corrosdo.
A mesma € classificada de acordo com a maneira que se manifesta,
podendo ser: uniforme; galvanica; em frestas; por pites (tipo cova); in-
tergranular; por lixivia seletiva; erosdo-corrosao e corrosao sob tensao.

Schmalz e Garhammer'® (2002) mostraram que os ions liberados pelo
processo de corrosdo tém o potencial de interagir com os tecidos, por
meio de diferentes mecanismos. As reacdes biologicas acontecem pela
interagdo do ion liberado com uma molécula do hospedeiro, sendo a
composicdo da liga de fundamental importancia. Os efeitos causados no
organismo aparecem devido a influéncia do ion sobre os mecanismos de
adesdo bacteriana, por toxicidade, efeitos subtoxicos ou alergia aos ions
metalicos liberados. A adeséo bacteriana aumenta com o incremento na
energia livre da superficie e com a rugosidade superficial da liga. Reagoes
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toxicas sdo aquelas que causam danos severos as células e morte celular.
A toxicidade das ligas depende da fabricagédo e pré-tratamento do mate-
rial, condicdo da superficie, composicao das fases e técnica de fabricagdo.
Reacdes subtoxicas sdo aquelas que influenciam a sintese de produtos
celulares envolvidos na reagdo inflamatdria. Como exemplo, podem ser
citadas as ligas a base de cobre, que induzem os linfocitos a produzirem
niveis elevados de IL-2. A alergia pode ser causada como reagdo adversa
a metais como niquel, ouro, paladio, cobalto e outros. O niquel merece
especial atencéo, devido ao fato das ligas que contém este elemento se-
rem amplamente utilizadas (tanto em aparelhos ortoddnticos quanto em
proteses). Porém, nem todos os pacientes, com teste alérgico positivo para
niquel, irdo apresentar reacdo alérgica. Os autores descrevem que o0s sin-
tomas clinicos de pacientes com efeitos adversos sao divididos em queixas
subjetivas e sintomas objetivos. Queixas subjetivas sdo: ardéncia na boca,
gosto metalico e sensacdes elétricas. Sintomas objetivos aparecem como
inflamagdo gengival, anomalias na lingua, descoloragéo da gengiva, ver-
melhiddo na lingua e no palato e lesdes brancas.

Para Derks® (2015), pesquisador na Sahlgrenska Academy, num
acompanhamento de nove anos na Suécia, sugere que dos 2765
pesquisados, depois de 9 anos 596 voltaram e quando foram no-
vamente examinados apresentaram: 7.6% perderam ao menos
um implante (perda precoce) e 50% apresentaram alguma pe-
riimplantite, sendo que 14.5% tiveram periimplantite moderada e
grave (contabilizado apenas os que tiveram perda acima de 2 mm).

Em outro estudo de Jané-Salas' (2011), numa revisdo sistematica
sobre a Relacdo do Cancer bucal e implantes dentarios, dos 18 casos
relatados, apenas 7 casos ndo apresentaram antecedentes de cancer
oral ou cancer em outras partes do corpo, eles chegaram a conclu-
sdo que com base na revisao desses casos, ndo pode ser estabelecida
uma relagdo causa-efeito clara, embora se possa deduzir que existe a
possibilidade de que o tratamento com implante possa constituir um
co-fator irritante e/ou inflamatorio que contribua para a formacéo e/
ou Desenvolvimento do Carcinoma por células escamosas.

De uma outra maneira, podemos ver na literatura'® que existem
diferentes ligas de titanio, sendo que elas podem ser Alfa, perto de
alfa, alfa-beta e beta. Onde nas ligas de titanio alfa, compreendem
as de titdnio comercialmente puro, mas nas outras ligas, podemos
ver em combinagdes com outros elementos quimicos e até me-
tais pesados, com os elementos alfa estabilizadores podendo ser o
aluminio, oxigénio, nitrogénio e carbono; os betas estabilizadores
podem ser vanadio, molibdénio, nidbio, tantalo, ferro, manganés,
cromo, cobalto, cobre, silicio, hidrogénio; por ultimo os elementos
neutros podendo ser zirconio e estanho.

Num estudo sobre a reciclagem dos residuos de titanio," pode-
mos ver que diversas ligas de titdnio, ASTM F67 (titanio puro) e ASTM
F136 (TiGAI4V), tém sido bastante utilizadas na fabricacdo de apare-
Ihos ortododnticos. Geralmente essas pecas séo obtidas por processos
de usinagem onde ¢ gerado um volume elevado de residuos (cavacos).
A grande vantagem destas ligas € que elas sdo constituidas em sua
grande parte do elemento titdnio (minimo de 90% em massa), tor-
nando assim um grande atrativo no estudo e analise destes cavacos
para aplicagdo em insumos para a formagdo de elementos resistentes
ao desgaste e assim criando solugdes alternativas para a reinsercéo
destes residuos na cadeia produtiva, mais uma vez.
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MATERIAIS E METODOS

Esta pesquisa utilizou metodologia exploratoria, através das
palavras chave utilizadas nos descritores, preferencialmente nos
ultimos 10 anos, mas foram incluidos artigos classicos da Implanto-
dontia como os de Branemark da década de 1970 assim, as palavras
utilizadas foram: Implantodontia, osseintegracéo, falhas, titanio,
metalurgia, qualidade e corrosdo. Buscou-se ponderar sobre: o cres-
cimento da Implantodontia; as ligas disponiveis a venda; a concor-
réncia de mercado e seu controle de qualidade e as possiveis reacoes
adversas aos implantes dentais, tais como: reacoes alérgicas, cancer
de boca e por fim sobre a judicializagdo contra implantodontistas.

DISCUSSAO

Apesar da abundancia do Titanio na crosta terrestre, € necessa-
rio o uso de tecnologia para transforma-lo em implantes dentarios.
Também existem radioisotopos, que séo formas radioativas deste
elemento quimico. Como existem diversas rochas que sdo extraidas
o titdnio, umas mais puras e outras menos puras, como a ilmenita e
outra mais pura, como o rutilo, resultam em diferencas na qualidade
da matéria prima. O titdnio pode ser comercialmente puro e em
ligas que contém elementos estabilizadores e neutros, como forma
de compor a liga, desta forma, existem outros elementos numa liga
de titdnio, como um elemento, ou peca faltante. Existem ligas que
tem 0.8% de niquel e 0.3% de molibdénio, assim como uma liga
alfa, que apresenta formulacao TiO3Mo08Ni, sendo desta, 1.1% de
molibdénio (niquel que ja foi visto na literatura como componente
alergénico). O que pode sugerir as causas dos carcinomas de células
escamosas ligadas a implantes dentarios, além de reacoes de hiper-
sensibilidade descritas na literatura.

A literatura versa sobre possiveis causas da perda de implantes,
como o superaquecimento, a estabilidade primdria, o tratamento de
superficie, o desenho do implante, a técnica cirurgica e ancoragem, a
cooperacdo do paciente no pos operatorio mas também fala das ca-
racteristicas fisicas e quimicas dos implantes, podemos ver que existem
diversas ligas e que caso a empresa de implantes ndo se certifique que
esta comprando a liga ou titdnio puro corretamente, os casos de ndo
osseointegragdo podem ser oriundos de barras vendidas sem certifica-
€80 e comprovagao quimica da sua composicao. Ao passo que apesar
do titanio integrar ao 0sso, ndo se sabe ao certo 0 que 0s pequenos
percentuais como o molibdénio e o niquel possam fazer a longo pra-
z0, no que tange a intoxicacdo e envenenamento por acumulagéo no
organismo. Ainda assim, estamos sujeitos a outros tipos de intoxicagdo
pelos poluentes quimicos do dia a dia nas grandes cidades e um im-
plante confeccionado numa liga vendida como titanio pura contendo
contaminantes, pode ser fator desencadeador de problemas de saude
sistémica como processos inflamatdrios e alergias ja vistas na literatura.

Quando um implantodontista adquire um implante dentario
usinado, torneado e esterilizado, ele ndo se sabe se o mesmo foi
confeccionado com ilmetita ou com rutilo ou se ele realmente
esta comprando um titanio puro ou uma liga de titanio.

Aindustria de implantes Brasileira tem a opcao de comprar dire-
tamente da usina, no exterior, ou comprar de distribuidores presen-
tes no Brasil, que compram barras de diversas usinas com processos
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de fabricacdo e metodologias diferentes, caso ndo haja uma ade-
quada estocagem e armazenamento, além da diferenciacdo entre as
usinas, uma liga de titanio puro, independente do grau IILI1I, IV, po-
dera ser confundida com uma liga com 98.9% de titanio, mas com
a existéncia de 1.1% de molibdénio e niquel, para a averiguacéo,
sS40 necessarios testes realizados pela propria industria de implantes
e ndo so na certificacdo oferecida pela usina ou revendedor que
oferece a matéria prima para implantes dentarios.

Outro fato relevante versa sobre o crescente nimero de pro-
cessos contra dentistas e implantodontistas?® em estudo realizado
em Ribeirao Preto, 62,2% dos processos correspondiam a proteses
e implantes. Existem algumas empresas de implantes, que soli-
citam a devolugdo dos implantes ndo osseointegrados para que
possam enviar um novo implante gratuitamente, essa pratica ndo
pode ser vista como um ato de gratificagdo do cliente, pois im-
plantes ndo osseointegrados devem ser enviados para averiguagao
no sistema de tecnovigilancia da ANVISA21.

Qualquer material em contato com os fluidos do corpo huma-
no promovem uma troca, os implantes podem sofrer processos de
corrosdo e liberar ions, na Suécia 7.6% dos implantes foram per-
didos, ap6s nove anos de acompanhamento2 e 50% deles tiveram
algum grau de periimplantite, o que sugere novos estudos a serem
replicados em outros paises no mundo assim como no Brasil, com
suas particularidades sdcio econdmicas.

O problema crucial é que o implante vem em uma caixa esté-
ril, e o Cirurgido-Dentista desconhece sua procedéncia e quando o
mesmo ¢ perdido, o paciente pode processar os Cirurgides-Dentistas
acreditando que a falha reside na técnica de ancoragem do mesmo,
mas a falha real pode ser na qualidade do implante, cabendo por
parte do Cirurgido-Dentista, uma acéo regressiva, oriunda do de di-
reito de regresso?' contra a empresa de implantes dentarios.

Lei de direito regresso, traz no artigo 934 do cddigo civil, que:
"Aquele que ressarcir o dano causado por outrem pode reaver o que
houver pago, daquele por quem pagou”. Outro fator de protecdo ao
Cirurgido-Dentista ¢ o sistema de tecnovigilacia?? da Agéncia na-
cional de Vigilancia Sanitéria que preconiza que: a "Tecnovigilancia
€ o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude na fase de pos-comercializacéo, com vistas a
recomendar a adocdo de medidas que garantam a protecéo e a pro-
mocao da saude da populacao. A Tecnovigilancia visa a seguranca
sanitaria de produtos para saude pos- comercializacado. No mais, a
lei de 8.078, de 11 de setembro de 1990, o capitulo IV rege a quali-
dade de produtos de servicos, da prevencéo e reparacdo dos danos,
existindo desta forma o chamado “Recall de produtos”

CONCLUSAO

Implantes ndo osseointegrados podem ter sido confecciona-
dos sem a devida comprovacdo de serem de titanio puro.

Implantodontistas, devem estar informados pelo seu direito de
regresso, porque nem sempre a falha na osseointegracdo, deve ser
falha da técnica de instalacdo do implante ou culpa do paciente.

As fabricas de implantes devem informar de que rocha e qual
o tipo de titanio utilizado, assim como qual usina ou revendedor a
matéria-prima € comprada.
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