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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 8.037.023

Apresentacédo do Projeto:
Titulo: Correlagdo entre torque de insercao e quociente de estabilidade primaria, e a influéncia da area de
implantacao, diametro, comprimento e macroestrutura do implante sobre a osseointegracédo. Ensaio clinico
observacional prospectivo

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primério: Este estudo tem como objetivo analisar a correlacdo entre IT e 1ISQ avaliada por meio da
RFA e sua influéncia na osseointegracédo, bem como a influéncia da area de implantacdo, diametro,
comprimento e macroestrutura na PIS de implantes instalados através de cirurgia guiada estética.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O estudo envolve risco de desconforto durante o procedimento cirdrgico, dor pds-operatoria leve, pequeno
risco de sangramento e possivel exposi¢do de dados. Tais riscos sao inerentes a pratica clinica e serdo
minimizados por meio de triagem adequada dos participantes, manejo de anestesia local, realizagdo dos
procedimentos sob supervisao, orientacfes pds-operatdrias e sigilo na coleta e armazenamento dos dados.
O procedimento cirdrgico inclui risco de 10% de perda do implante, neste caso, sera realizada uma nova
cirurgia sem custo adicional ao paciente.
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Beneficios:
Este estudo tem como beneficios 0 melhor entendimento dos fatores que afetam a estabilidade primaria do
implante e a correlacéo entre seus métodos de avaliacao.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Vide item de "conclusdes ou pendéncias e lista de inadequagdes”.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide item de "conclus®es ou pendéncias e lista de inadequagdes".

Recomendacgdes:
Nd

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

A pesquisadora atendeu a todas as pendéncias apontadas no parecer anterior e considerando a analise de
todos os documentos apresentados e ndo havendo nenhum impedimento ético, considera-se viavel a
execucdo do protocolo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O (a) pesquisador(a) ird receber e-mail da Secretaria do CEPh-ICT-CAMPUS DE SJICAMPOS-UNESP, para
envio de relatdrios parciais/final, para ndo incorrer na penalidade de ndo o fazendo, em néo ter novas
submissées avaliada pelo Comité de Etica, até que sane a pendéncia de envio do relatdrio, na forma de
notificacdo através do sistema da Plataforma Brasil. Obs:- No site https://www.ict.unesp.br/ ¢ Sobre o ICT ¢,
Comissbes e Comités - Comite de Etica Envolvendo Seres Humanos, encontrara o formulario para envio do
Relatério parcial/final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P 13/11/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2662883.pdf 22:51:38
Outros formularioresppend.pdf 13/11/2025 [BEATRIZ CRISTINA | Aceito

22:51:18 DE PAULO
TCLE / Termos de | TCLEreformulado.pdf 13/11/2025 |BEATRIZ CRISTINA | Aceito
Assentimento / 16:50:12 |DE PAULO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Trabalhomestradoreformulado.pdf 13/11/2025 [BEATRIZ CRISTINA | Aceito
Brochura 16:49:57 |DE PAULO
Investigador
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Rerani ™

Folha de Rosto

folha_de_rost.pdf

09/10/2025
11:48:38

BEATRIZ CRISTINA
DE PAULO

Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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