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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado participante, você está sendo convidado(a) para participar, como voluntário, em uma pesquisa. Caso você não queira, não há problema algum. Você não precisa me explicar por que, e não haverá nenhum tipo de punição por isso. Você tem todo o direito de não querer participar do estudo.

Caso você queira participar, eu irei te informar sobre todos os procedimentos da pesquisa. Depois de passar a você todas as informações e você aceitar meu convite, será necessário que você assine todas as folhas deste documento. Eu também irei assinar todas as folhas dele, assim como você. Este documento está em duas vias. Uma delas é sua, outra é minha. 

Esta pesquisa é intitulada Análise comparativa da estabilidade inicial de implantes dentários com diferentes macrogeometrias: estudo in vivo, e tem como objetivo geral: avaliar a influencia da macrogeometria dos implantes dentários na sua estabilidade primária, determinando qual design apresenta os melhores índices de fixação inicial no tecido ósseo. Nesse sentido, sua participação se dará ao iniciar todo o processo de tratamento para implante dentário, ao assinar este termo, você nos autoriza a usar imagens dos seus exames para fins educativos e científicos. Garantimos a você o sigilo e o anonimato, e não será possível identificar de quem é o exame e/ou a imagem.

Você não será remunerado, visto que sua participação nesta pesquisa é de caráter voluntário. Caso decida desistir da pesquisa você poderá solicitar e imediatamente sairá do estudo, sem nenhuma restrição ou punição ou interrupção do tratamento. Sobre seu tratamento, esclarecemos que o implante é como um “parafuso” de titânio que colocamos no osso da boca para substituir a raiz de um dente que foi perdido ou que nunca cresceu. Ele serve como base para colocarmos um novo dente, ponte ou dentadura. Cada pessoa tem uma necessidade diferente, e o tipo de implante será escolhido de acordo com o seu caso. Quando bem cuidado, o implante pode funcionar como um dente natural.

Em alguns poucos casos, o implante pode não “pegar” direito no osso, por motivos como infecção ou a qualidade do osso. Se isso acontecer, será necessário 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 não for bem cuidado. Isso inclui:

· Problemas locais, como acúmulo de bactérias;

· Problemas de saúde, como diabetes não controlada ou uso de cigarro;

· Mordida muito forte ou ranger de dentes, que pode danificar o implante.

Por isso, manter a saúde e a higiene é essencial para o implante durar muitos anos. Muitos implantes funcionam bem por mais de 20 anos.

Para garantir o sucesso do seu tratamento, você precisará seguir todas as orientações passadas pela equipe de saúde, não usar dentaduras ou próteses sem autorização, nos dois primeiros dias, só comer alimentos frios e pastosos, não fumar ou beber álcool e tomar os remédios no horário correto.

Como toda cirurgia, o implante tem riscos, que podem incluir:

· Inchaço, dor ou sangramento;

· Infecção;

· Feridas nos lábios ou dificuldade para abrir a boca;

· Problemas com ossos ou nervos (em raros casos);

· Reações a medicamentos;

· Problemas com a articulação da mandíbula;

· Falha na integração do implante ao osso.

Ainda, especificamente relacionado a coleta de dados, há o risco de desconfortos durante a avaliação da estabilidade primária dos implantes, através da Análise de Frequência de Ressonância (AFR); Risco à privacidade e confidencialidade, pois dados coletados podem conter informações pessoais sensíveis dos participantes, o que pode levar a vazamentos de informações ou exposição indevida.

Em todas as situações serão adotadas as seguintes medidas mitigatórias:

· Interrupção imediata do procedimento, se solicitado pelo paciente ou após avaliação clínica rigorosa que identifique impedimento para continuidade do tratamento.

· Acompanhamento pós-operatório padrão, assegurando que qualquer eventualidade seja prontamente identificada e tratada.

· Para garantir a proteção de dados, o acesso será restrito a informações sensíveis.

· Todos os envolvidos na coleta e análise de dados estarão comprometidos com as normas de confidencialidade.

· Será garantido que todos os dados coletados sejam armazenados de forma segura, com acesso restrito apenas à equipe de pesquisa. Utilizar identificadores numéricos em vez de informações pessoais.

· O pesquisador responsável (GSC) assumirá os custos de: Atendimentos médicos complementares; Medicamentos específicos; Procedimentos adicionais necessários

· Todos os participantes terão acesso imediato ao pesquisador em caso de intercorrências

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


A pesquisa proporcionará como benefício direto aos participantes, a identificação do desenho de implante dentário que proporciona melhores índices de estabilidade primária, fator crítico para o sucesso da osseointegração. Como benefícios indiretos, destacamos Determinação do implante mais adequado para diferentes regiões anatômicas e densidades ósseas maxilares; Redução da probabilidade de falhas em áreas de menor densidade óssea, melhorando os resultados clínicos; Base científica para condutas clínicas mais precisas, otimizando o planejamento de reabilitações com implantes.

Os pesquisadores garantem e se comprometem com o sigilo e a confidencialidade de todas as informações fornecidas por você para este estudo. Da mesma forma, o tratamento dos dados coletados seguirá as determinações da Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD – Lei 13.709/18).

É garantido a você o direito a ressarcimento em caso de despesas comprovadamente relacionadas à sua participação no estudo, bem como, ao direito a indenização em caso de danos nos termos da lei.

Haverá o arquivamento dos dados da pesquisa, em arquivo físico ou digital, sob guarda e responsabilidade dos pesquisadores, por um período de 5 anos após o término da pesquisa.
Também lhe é garantido o direito à informação a qualquer tempo e poderá nos contatar através do email: marciocformiga@gmail.com
Além disso, o CEP/Univali estará disponível de forma imparcial aos pesquisadores para auxiliá-lo a solucionar dúvidas e/ou acolher denúncias, incluindo o texto abaixo.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade do vale do Itajaí – UNIVALI, caso persistam dúvidas, sugestões e/ou denúncias após os esclarecimentos do pesquisador o Comitê de Ética está disponível para atender.

CEP/UNIVALI - Rua Uruguai, n. 458 Centro Itajaí. Bloco B6, sala 107, Térreo. Horário de atendimento: Das 8:00 às 12:00 e das 13:30h às 17:30h.  

Telefone: 47- 33417738. E-mail: etica@univali.br

CONSENTIMENTO DE PARTICIPAÇÃO


Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em participar desse estudo como voluntário(a). Fui informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo desta pesquisa, li, ou foram lidos para mim, os procedimentos envolvidos, os possíveis riscos e benefícios da minha participação e esclareci todas as minhas dúvidas. 

Sei que posso me recusar a participar e retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto me cause qualquer prejuízo, penalidade ou responsabilidade. Autorizo o uso dos meus dados de pesquisa sem que a minha identidade seja divulgada.

Recebi uma via deste documento com todas as páginas rubricadas e a última assinada por mim e pelo Pesquisador Responsável.

Nome do(a) participante:______________________________________________________________

Assinatura: _______________________________________ local e data:_______________________

Declaração do pesquisador
Declaro que obtive de forma apropriada, esclarecida e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste participante para a participação neste estudo. Entreguei uma via deste documento com todas as páginas rubricadas e a última assinada por mim ao participante e declaro que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos. 

Nome do Pesquisador Responsável: ______________________________________

Assinatura: ________________________________________ Local/data:________________________

Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha quando aplicável:___________________

Assinatura: _________________________________________ Local/data:_______________________
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