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Apresentacao do Projeto:

Este estudo clinico aleatorizado tem como objetivo avaliar a influéncia da macrogeometria dos implantes
dentarios na estabilidade priméria, por meio da comparacgéo entre diferentes designs de implantes. Serao
analisados trés grupos de implantes da marca Implacil de Bortoli (S&o0 Paulo, SP, Brasil), categorizados
conforme sua macrogeometria: cilindricos, cénicos e hibridos. Cada grupo contara com um total de 20
implantes, totalizando 60 implantes instalados. A alocacdo dos implantes seréd realizada por meio de um
processo de aleatorizagdo utilizando envelopes selados, que serdo abertos no momento da instrumentagéo
cirdrgica. Durante a instalacao dos implantes, serdo mensurados o Torque de Insercéo (IT) e o Quociente de
Estabilidade do Implante (ISQ), por meio da analise de frequéncia de ressonancia, a fim de quantificar
objetivamente a estabilidade priméria. Esses dados serao registrados e posteriormente submetidos a analise
estatistica comparativa entre os diferentes grupos. Os participantes do estudo serdo recrutados na escola
de pés-graduacao da Universidade do Vale do Itajai (Univali), campus S&o José, e deverao assinar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), concordando com a utilizagdo dos seus dados para fins
cientificos. O protocolo de tratamento seguird os procedimentos clinicos ja estabelecidos pelo curso, sem
introducéo de abordagens experimentais ou riscos adicionais aos pacientes. A estabilidade priméaria € um
fator determinante para o sucesso da osseointegra¢cdo e, consequentemente,
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para a longevidade dos implantes dentarios. A macrogeometria do implante desempenha um papel
essencial nesse processo, influenciando a interacao inicial com o tecido 6sseo. Os

implantes cilindricos, devido ao seu formato uniforme, apresentam uma distribuicdo previsivel de cargas e
um processo de insergdo controlado. Ja os implantes cénicos promovem maior compactagdo dssea, sendo
mais indicados para 0ssos de baixa densidade. Por fim, os implantes hibridos combinam caracteristicas
desses dois modelos, buscando um equilibrio entre estabilidade mecéanica e adaptacao 6ssea. Seréo
aplicadas técnicas estatisticas e de aprendizado de maquina para explorar a relagdo entre as variaveis
coletadas, utilizando diferentes abordagens de modelagem computacional. A Regresséao Linear Mdltipla
podera ser empregada para correlacionar a densidade 6ssea com o torque de insercdo (IT) e o
Quociente de Estabilidade do Implante (ISQ), analisando o impacto da qualidade 6ssea na estabilidade
primaria do implante. As Redes Neurais Atrtificiais (RNA) poderédo ser utilizadas para prever a estabilidade
primaria dos implantes com base nas caracteristicas geométricas e outras variaveis relevantes. Ja as
Arvores de Decisdo e Random Forest permitirdo identificar quais caracteristicas geométricas dos implantes
exercem maior influéncia na estabilidade inicial, entre outras.Os modelos desenvolvidos seréo validados por
meio de métricas de desempenho adequadas, garantindo a interpretacdo clinica dos padrdes identificados
pelos algoritmos. Por fim, sera avaliada a viabilidade dos modelos preditivos como

suporte a tomada de deciséo clinica, além de propor otimizag6es no design dos implantes dentarios com
base nos resultados obtidos.Dessa forma, os resultados obtidos permitirdo uma analise comparativa da
estabilidade primaria proporcionada por diferentes macrogeometrias, fornecendo evidéncias cientificas para
a escolha do design de implante mais adequado a diferentes cenarios clinicos. Além disso, a aplicacdo de
algoritmos de Inteligéncia Artificial permitira a identificacdo de padrdes complexos nos dados, aprimorando a
capacidade preditiva sobre a estabilidade do implante e auxiliando na tomada de deciséo clinica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

- Avaliar a influéncia da macrogeometria dos implantes dentarios na estabilidade primaria, determinando
gual design apresenta os melhores indices de fixacao inicial no tecido ésseo.

Objetivos Secundarios:
- Comparar a estabilidade primaria de diferentes macrogeometrias de implantes dentarios em distintas

regides dos maxilares.
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- Avaliar a estabilidade inicial dos implantes por meio da mensuracao do torque de inser¢ao.

Analisar a estabilidade primaria utilizando a técnica de analise de frequéncia de ressonancia (RFA).

- Correlacionar os achados obtidos com a densidade 6ssea das regides estudadas, a fim de determinar a
adequacao dos diferentes designs de implante a cada tipo de substrato dsseo.

- Explorar o uso de algoritmos de aprendizado de maquina supervisionado para processar os dados obtidos
e identificar padrdes mais complexos para prever a estabilidade do implante em diferentes cenarios clinicos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Em alguns poucos casos, o implante pode nédo pegar direito no 0sso, por motivos como infec¢éo ou
a qualidade do osso. Se isso acontecer, serd necessario esperar um tempo e talvez fazer um novo implante.
O implante é feito com material muito resistente, mas, como qualquer parte do corpo, pode ter problemas se
néo for bem cuidado. Isso inclui: Problemas locais, como acimulo de bactérias; Problemas de saude, como
diabetes néo controlada ou uso de cigarro; Mordida muito forte ou ranger de dentes, que pode danificar o
implante.

Por isso, manter a saldde e a higiene é essencial para o implante durar muitos anos. Muitos implantes
funcionam bem por mais de 20 anos. Ainda, ha outros riscos, tais como: Inchaco, dor ou sangramento;
Infeccdo; Feridas nos labios ou dificuldade para abrir a boca; Problemas com ossos ou nervos (em raros
casos); ReacBes a medicamentos; Problemas com a articulacdo da mandibula; Falha na integracdo do
implante ao osso. E, especificamente relacionado a coleta de dados, ha o risco de desconfortos durante a
avaliacdo da estabilidade primaria dos implantes, através da Andlise de Frequéncia de Ressonancia (AFR);
Risco a privacidade e confidencialidade, pois dados coletados podem conter informac¢des pessoais sensiveis
dos participantes, o que pode levar a vazamentos de informag¢des ou exposic¢ao indevida.

Em todas as situacfes serdo adotadas as seguintes medidas mitigatdrias:

- Interrupcao imediata do procedimento, se solicitado pelo paciente ou apés avaliacdo clinica rigorosa que
identifigue impedimento para continuidade do tratamento.

- Acompanhamento pos-operatorio padrdo, assegurando que qualquer eventualidade seja prontamente
identificada e tratada.

- Para garantir a protecdo de dados, 0 acesso sera restrito a informagdes sensiveis.

- Todos os envolvidos na coleta e analise de dados estardo comprometidos com as normas de
confidencialidade.

- Ser& garantido que todos os dados coletados sejam armazenados de forma segura, com
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acesso restrito apenas a equipe de pesquisa. Utilizar identificadores numéricos em vez de informacdes
pessoais.

- O pesquisador responsavel assumird os custos de: Atendimentos médicos complementares;
Medicamentos especificos; Procedimentos adicionais necessarios.

- Todos os participantes terdo acesso imediato ao pesquisador em caso de intercorréncias

Por fim, os resultados serdo compartilhados de forma transparente com todos os participantes e a
comunidade.

Beneficios: A pesquisa proporcionara como beneficio direto aos participantes, a identificacdo do desenho de
implante dentario que proporciona melhores indices de estabilidade priméria, fator critico para o sucesso da
osseointegragdo. Como beneficios indiretos, destacamos Determinagdo do implante mais adequado para
diferentes regides anatdmicas e densidades dsseas maxilares; Reducédo da probabilidade de falhas em
areas de menor densidade 6ssea, melhorando os resultados clinicos; Base cientifica para condutas clinicas
mais precisas, otimizando o planejamento de reabilitagdes com implantes.

Os pesquisadores apresentaram o0s riscos associados a proposta de pesquisa, bem como suas medidas
mitigatérias, estando os riscos em uma propor¢ao razoavel aos beneficios diretos e indiretos para os
participantes da pesquisa.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Proposta de pesquisa apresentada com clareza e objetividade. Os pesquisadores apresentaram todo o
percurso metodoldgico para desenvolvimento da mesma, estando todas as etapas condizentes com as
prerrogativas da resolu¢cdo CNS n.466/2012 e suas complementares

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os Termos de apresentagéo obrigatéria estdo em conformidade e anexados na Plataforma Brasil,
com as devidas assinaturas (quando aplicavel).

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O protocolo esta APROVADO, por estar em acordo com as prerrogativas éticas exigidas nas resolucdes
CNS 466/12 e suas complementares.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Conforme Resolucdo CNS 466/12 VII. 13 cabe ao CEP: d) acompanhar o desenvolvimento dos
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projetos através de relatorios anuais dos pesquisadores. Deste modo, os pesquisadores devem informar o

CEP sempre que houver mudancas no protocolo, por meio de submisséo para analise da Emenda de

protocolo, e devem apresentar relatérios parciais periodicamente e relatério final apds conclusao do

trabalho.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 09/08/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2540200.pdf 08:30:36
Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado_Pesquisa.docx 09/08/2025 |GUSTAVO DOS Aceito
Brochura 08:30:00 |SANTOS COURA
Investigador
Solicitacdo Assinada| Termo_de_Aceite.pdf 09/08/2025 |GUSTAVO DOS Aceito
pelo Pesquisador 08:29:37 |SANTOS COURA
Responsavel
Declaracao de TERMO_DE_COMPROMISSO_DA_EQ/| 08/08/2025 |GUSTAVO DOS Aceito
Pesquisadores UIPE_DE_PESQUISA assinado_assina 20:59:05 |[SANTOS COURA

do 29 assinado.pdf

Declaracao de TERMO_DE_ANUENCIA_DA_INSTITUI| 08/08/2025 |GUSTAVO DOS Aceito

Instituicdo e CAQ_assinado.pdf 20:55:38 |[SANTOS COURA

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaDeRostoassinado.pdf 17/04/2025 [GUSTAVO DOS Aceito
17:58:38 | SANTOS COURA

TCLE / Termos de | TCLE.doc 15/04/2025 [GUSTAVO DOS Aceito

Assentimento / 17:54:59 | SANTOS COURA

Justificativa de

Auséncia

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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ITAJAI, 01 de Setembro de 2025

Assinado por:
Adriano da Silva Acosta

(Coordenador(a))
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