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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Observacional

Desenho:

Após a seleção dos voluntários a partir dos critérios estabelecidos na Tabela 1, eles serão solicitados a realizar uma tomografia computadorizada e
será realizado o escaneamento intraoral.
Os procedimentos cirúrgicos serão realizados na Clínica de Graduação de Implantodontia do Instituto de Ciência e Tecnologia da UNESP ¿ Campus
de São José dos Campos. A intervenção consistirá na instalação de implantes dentários utilizando a técnica de cirurgia guiada estática. O
planejamento cirúrgico, bem como o desenho do guia, será realizado por um profissional calibrado através do software Exocad (Exocad GmbH.
Exocad DentalCAD [software]. Versão 3.0 Darmstadt: Exocad GmbH; 2024). Os guias serão impressos utilizando o polímero dima® Print Surgical
Guide & Tray (Kulzer GmbH, Hanau, Alemanha) em uma impressora 3D (cara Print 4.0 pro Kulzer) através do método DLP. Para a realização da
cirurgia de instalação será utilizado o KIT EXPERTGUIDE® de fresas da marca Conexão (Conexão Sistemas de Prótese, Arujá, SP, Brasil).
As cirurgias serão executadas por alunos do curso de graduação, devidamente treinados e capacitados, sob supervisão direta e constante de
professores especialistas, com ampla experiência clínica e acadêmica. Todos os procedimentos serão realizados em ambiente ambulatorial, com
paramentação e protocolo de biossegurança adequados, seguindo as normas do serviço odontológico do ICT¿UNESP. Após o procedimento, os
pacientes receberão acompanhamento pós-operatório e receituário para medicação, conforme necessário.
Os implantes utilizados serão do tipo cone morse da marca Conexão (Conexão Sistemas de Prótese, Arujá, SP, Brasil), nos modelos Torq® NP e
Flash® NP, o diâmetro do implante será de 3,5 ou 3,75mm e o comprimento de 8 ou 10mm.
Os riscos envolvidos incluem dor, edema, pequeno sangramento, infecção local e falha na osseointegração, que serão minimizados por meio de
planejamento prévio, uso de técnica minimamente invasiva, manejo de anestesia local e supervisão profissional durante todas as etapas. Em caso
de falha na osseointegração, será feito um novo planejamento e cirurgia.
Logo após a instalação do implante no voluntário, e após a remoção do guia cirúrgico, um operador calibrado irá coletar o valor do IT em Newtons-
centímetros através de uma chave de torque cirúrgica (Surgical Torque Wrench) presente no KIT EXPERTGUIDE® (Conexão Sistemas de Prótese,
Arujá, SP, Brasil).
Em seguida, o quociente de estabilidade será avaliado por outro operador calibrado, através do dispositivo Osstell Beacon (Osstell AB. Osstell
Beacon [dispositivo eletrônico]. Gotemburgo: Osstell AB; 2024). Um SmartPeg (Osstell AB. Gotemburgo: Osstell AB; 2024) será ligado ao implante e
o dispositivo Osstell Beacon será utilizado para registrar os valores de frequência recebidos na
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forma de números de 0 a 100 de acordo com a unidade IQS (Figura 1A, 1B, 1C e 1D). Serão realizadas medições nas direções vestibulo-lingual e
mesio-distal, sendo 3 medições para cada posição, com a média de cada posição sendo utilizada para análise.
Após três meses da instalação do implante, o voluntário retornará à faculdade e será realizada nova análise de frequência de ressonância, também
por meio do dispositivo Osstell Beacon (Osstell AB. Osstell Beacon [dispositivo eletrônico]. Gotemburgo: Osstell AB; 2024), por um operador
calibrado, para avaliação da osseointegração.
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O presente estudo tem como objetivo analisar a correlação entre o torque de inserção (IT) e o quociente de estabilidade do implante (ISQ), obtido
por meio da análise de frequência de ressonância (RFA), bem como investigar a influência da área de implantação, diâmetro, comprimento e
macroestrutura dos implantes na estabilidade primária e na osseointegração. Trata-se de um ensaio clínico observacional prospectivo, com amostra
composta por pacientes atendidos na clínica de graduação de Implantodontia do ICT-Unesp, em São José dos Campos, o mesmo foi submetido e
aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da instituição através da Plataforma Brasil. Os implantes serão instalados por alunos de graduação por
meio de cirurgia guiada estática. O IT será mensurado no momento da instalação, e o ISQ será avaliado imediatamente após a cirurgia e após três
meses, utilizando o dispositivo Osstell Beacon. As variáveis do implante e da região de instalação serão analisadas quanto à sua influência sobre a
estabilidade primária. Os dados serão submetidos à análise estatística apropriada (teste de correlação de Pearson ou Spearman, ANOVA ou Kruskal
-Wallis, e teste t de Student), com nível de significância de p<0,05.

Hipótese:

Hipótese primáriaH1: Existe correlação positiva entre o torque de inserção (IT) e o ISQ, influenciando a osseointegração.H0: Não existe correlação
entre o torque de inserção (IT) e o ISQ, nem influência desses fatores na osseointegração.Hipótese secundáriaH1: As características do implante
(área de implantação, diâmetro, comprimento e macroestrutura) influenciam a estabilidade primária e a osseointegração.H0: As características do
implante não influenciam a estabilidade primária nem a osseointegração.
Objetivo Primário:

O sucesso do implante depende do seu correto posicionamento tridimensional e possui diversas vantagens, tais como, permitir melhor higienização,
a fim de conservar os tecidos duros e moles peri-implantares, proporcionar maior estabilidade oclusal, evitando cargas oblíquas sob a coroa, além da
manutenção estética (Chackartchi et al., 2022; Shah et al., 2022). A cirurgia de instalação de implante convencional exige enorme precisão do
profissional, para reproduzir as inclinações corretas e não atingir estruturas nobres durante a cirurgia, tais como o seio maxilar, o canal mandibular e
os dentes adjacentes (Bassir et al., 2019; J et al., 2014). Atualmente com o auxílio de ferramentas como a tomografia computadorizada e o
escaneamento intraoral é possível planejar virtualmente a posição ideal do implante em um software, e a partir desse planejamento desenvolver um
guia cirúrgico (Flügge et al., 2022; Kernen et al., 2020)O uso do guia cirúrgico assegura maior precisão e segurança durante o procedimento,
reduzindo as chances de posicionamento inadequado e complicações intraoperatórias. (Ar¿san et al., 2013; Chen,Nikoyan, 2021; Colombo et al.,
2017). Ademais, a cirurgia guiada pode auxiliar cirurgiões dentistas com menos experiência a suprir a crescente demanda por tratamentos protéticos
com implantes (Labakoum et al., 2024; Singthong et al., 2024). A estabilidade primária, ou PIS (Primary Implant Stability), é um fator essencial para o
sucesso a longo prazo dos implantes, ela é definida como a ausência de mobilidade no leito ósseo imediatamente após sua colocação. Por sua vez,
a estabilidade secundária depende da formação e remodelação óssea na interface entre o implante e o osso. Além disso, existe uma correlação
positiva entre a estabilidade primária e a estabilidade secundária, indicando que uma boa estabilidade inicial contribui para o sucesso futuro do
tratamento (Palaskar et al., 2020; Raz et al., 2022; Do Vale Souza et al., 2021). Ademais, a PIS pode ser influenciada por diversos fatores
relacionados tanto às características do implante quanto às condições anatômicas do paciente. Entre os fatores relacionados ao implante, destacam-
se o diâmetro, o comprimento e a macroestrutura, que afetam a distribuição de tensões e o contato inicial com o tecido ósseo. A área de instalação
na cavidade oral também exerce influência significativa, já que diferentes regiões apresentam variações na densidade óssea e na espessura da
cortical (Abdalla,Ali Mahmood, 2023; Al-Juboori et al., 2024; Bayarchimeg et al., 2013; Chávarri-Prado et al., 2020; Lozano-Carrascal et al., 2016;
Raz et al., 2022). A PIS pode ser avaliada de diversas maneiras, a mais comum utilizada diariamente nas clínicas é a do torque de inserção (IT), que
é definido como a resistência do implante em direção apical no momento da sua inserção (Chávarri-Prado et al., 2020; Raz et al., 2021). Outro
método recente desenvolvido é o de avaliação por análise de frequência de ressonância (RFA), ele pode determinar a PIS através da detecção da
frequência natural de vibração do implante dentro do osso, medindo a rigidez e a deflexão do complexo implante-osso e fornecendo um índice
chamado quociente de estabilidade do implante (ISQ), que varia de 0 a 100 (Chávarri-Prado et al., 2020; Khan et al., 2024; Raz et al., 2021;
Romanos et al., 2019). Porém, a correlação entre IT e a PIS avaliada por meio da RFA ainda não é bem definida na literatura, alguns autores
demonstram uma correlação direta entre os métodos (Makary et al., 2012; Raz et al., 2021; Romero et al., 2023; Do Vale Souza et al., 2021), e
outros defendem a não associação de ambos (Bayarchimeg et al., 2013; Degidi et al., 2012; Haseeb et al., 2021; Lages et al., 2018).Uma vez que o
implante é inserido no osso, sua estabilidade inicial é definida, o que depende da qualidade do osso, do comprimento, largura e geometria do
implante, existem estudos que buscaram esclarecer a relação desses fatores com a PIS, porém, a maior parte deles são in vitro e/ou indicam a
realização de mais estudos sobre o tema para melhor entendimento (Abdalla,Ali Mahmood, 2023; Al-Juboori et al., 2024; Bayarchimeg et al., 2013;
Chávarri-Prado et al., 2020; Falisi et al., 2017; Haghanifar et al., 2022; Khan et al., 2024; Lozano-Carrascal et al., 2016; Palaskar et al., 2020; Raz et
al., 2022; Singthong et al., 2024).

Introdução:
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Tamanho da Amostra no 40

Este estudo tem como objetivo analisar a correlação entre IT e ISQ avaliada por meio da RFA e sua influência na osseointegração, bem como a
influência da área de implantação, diâmetro, comprimento e macroestrutura na PIS de implantes instalados através de cirurgia guiada estática.

Metodologia Proposta:

Após a seleção dos voluntários a partir dos critérios estabelecidos na Tabela 1, eles serão solicitados a realizar uma tomografia computadorizada e
será realizado o escaneamento intraoral. Os procedimentos cirúrgicos serão realizados na Clínica de Graduação de Implantodontia do Instituto de
Ciência e Tecnologia da UNESP ¿ Campus de São José dos Campos. A intervenção consistirá na instalação de implantes dentários utilizando a
técnica de cirurgia guiada estática. O planejamento cirúrgico, bem como o desenho do guia, será realizado por um profissional calibrado através do
software Exocad (Exocad GmbH. Exocad DentalCAD [software]. Versão 3.0 Darmstadt: Exocad GmbH; 2024). Os guias serão impressos utilizando o
polímero dima® Print Surgical Guide & Tray (Kulzer GmbH, Hanau, Alemanha) em uma impressora 3D (cara Print 4.0 pro Kulzer) através do método
DLP. Para a realização da cirurgia de instalação será utilizado o KIT EXPERTGUIDE® de fresas da marca Conexão (Conexão Sistemas de Prótese,
Arujá, SP, Brasil). As cirurgias serão executadas por alunos do curso de graduação, devidamente treinados e capacitados, sob supervisão direta e
constante de professores especialistas, com ampla experiência clínica e acadêmica. Todos os procedimentos serão realizados em ambiente
ambulatorial, com paramentação e protocolo de biossegurança adequados, seguindo as normas do serviço odontológico do ICT¿UNESP. Após o
procedimento, os pacientes receberão acompanhamento pós-operatório e receituário para medicação, conforme necessário. Os implantes utilizados
serão do tipo cone morse da marca Conexão (Conexão Sistemas de Prótese, Arujá, SP, Brasil), nos modelos Torq® NP e Flash® NP, o diâmetro do
implante será de 3,5 ou 3,75mm e o comprimento de 8 ou 10mm. Os riscos envolvidos incluem dor, edema, pequeno sangramento, infecção local e
falha na osseointegração, que serão minimizados por meio de planejamento prévio, uso de técnica minimamente invasiva, manejo de anestesia local
e supervisão profissional durante todas as etapas. Em caso de falha na osseointegração, será feito um novo planejamento e cirurgia. Logo após a
instalação do implante no voluntário, e após a remoção do guia cirúrgico, um operador calibrado irá coletar o valor do IT em Newtons-centímetros
através de uma chave de torque cirúrgica (Surgical Torque Wrench) presente no KIT EXPERTGUIDE® (Conexão Sistemas de Prótese, Arujá, SP,
Brasil). Em seguida, o quociente de estabilidade será avaliado por outro operador calibrado, através do dispositivo Osstell Beacon (Osstell AB.
Osstell Beacon [dispositivo eletrônico]. Gotemburgo: Osstell AB; 2024). Um SmartPeg (Osstell AB. Gotemburgo: Osstell AB; 2024) será ligado ao
implante e o dispositivo Osstell Beacon será utilizado para registrar os valores de frequência recebidos na forma de números de 0 a 100 de acordo
com a unidade IQS (Figura 1A, 1B, 1C e 1D). Serão realizadas medições nas direções vestibulo-lingual e mesio-distal, sendo 3 medições para cada
posição, com a média de cada posição sendo utilizada para análise. Após três meses da instalação do implante, o voluntário retornará à faculdade e
será realizada nova análise de frequência de ressonância, também por meio do dispositivo Osstell Beacon (Osstell AB. Osstell Beacon [dispositivo
eletrônico]. Gotemburgo: Osstell AB; 2024), por um operador calibrado, para avaliação da osseointegração.

Critério de Inclusão:

Paciente que necessita de reabilitação com implante(s)
Paciente que pode comparecer ao ICT- Unesp, SJC
Idade de 35 a 65 anos
Tecidos moles saudáveis

Critério de Exclusão:

Necessidade de uso de biomateriais
Paciente edêntulo total
Doença periodontal ativa ou história de periodontite avançada
Tabagismo (>10 cigarros/dia) ou etilismo crônico
Doenças sistêmicas descompensadas
Gestantes/lactantes
Prontuário incompleto
Riscos:

O estudo envolve risco de desconforto durante o procedimento cirúrgico, dor pós-operatória leve, pequeno risco de sangramento e possível
exposição de dados. Tais riscos são inerentes à prática clínica e serão minimizados por meio de triagem adequada dos participantes, manejo de
anestesia local, realização dos procedimentos sob supervisão, orientações pós-operatórias e sigilo na coleta e armazenamento dos dados.
O procedimento cirúrgico inclui risco de 10% de perda do implante, neste caso, será realizada uma nova cirurgia sem custo adicional ao paciente.

Benefícios:

Este estudo tem como benefícios o melhor entendimento dos fatores que afetam a estabilidade primária do implante e a correlação entre seus
métodos de avaliação.
Metodologia de Análise de Dados:

Para a análise estatística, será avaliada inicialmente a correlação entre o torque de inserção (IT) e a estabilidade primária (PIS), utilizando o teste de
correlação de Pearson, se os dados apresentarem distribuição normal, ou o teste de Spearman, se apresentarem distribuição não paramétrica. Para
a análise dos dados do desfecho secundário serão utilizados testes ANOVA ou Kruskal-Wallis, conforme a normalidade dos dados, e o teste t de
Student.

Desfecho Primário:

Correlação entre o torque de inserção (IT) e o ISQ, bem como a influência dessa relação sobre a osseointegração dos implantes.

Desfecho Secundário:

Influência das características do implante (área de implantação, diâmetro, comprimento e macroestrutura) na estabilidade primária e na
osseointegração.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 40BRASIL
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Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Sim

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Torque de Inserção e Estabilidade Primária Analisar torque de inserção com o torquimetro logo após a cirurgia de
instalação.

40

Detalhamento:

Se o paciente já possuir anamnese na base de dados dos pacientes do ICT - Unesp, a mesma será consultada. Do contrário a anamnese será
realizada pelo aluno.
Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

40

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Revisão de literatura 10/01/202710/01/2026

Análise dos resultados 10/03/202710/01/2027

Procedimentos clínicos 10/01/202710/01/2026

Recrutamento de voluntários 10/03/202610/01/2026

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Compra do dispositivo Osstell Beacon R$ 13.000,00Custeio

Total em R$ R$ 13.000,00
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