\/
Ay UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

u nesp ' 40L10 DE MESQUITA EILHO”

Campus de Sao José dos Campos
Instituto de Ciéncia e Tecnologia

Correlacao entre torque de insercao e coeficiente de estabilidade
primaria, a influéncia sobre a osseointegracao e sua relagao com o
diametro de implantes instalados através de cirurgia guiada estatica —

Ensaio clinico randomizado controlado

Aluna: Beatriz Cristina De Paulo

Orientador: Prof. Assoc. Guilherme De Siqueira Ferreira Anzaloni Saavedra

Projeto de pesquisa apresentado a Fundagao de Amparo a Pesquisa do Estado de

Séo Paulo / FAPESP com o objetivo de obtencao de Bolsa de Mestrado

Sao José Dos Campos

2025



Resumo

O objetivo deste estudo é de determinar a correlagao entre o torque de insercao
(IT) e o coeficiente de estabilidade primaria do implante (1ISQ), avaliado através de
analise de frequéncia de ressonéancia (RFA), bem como a influéncia do didmetro do
implante na estabilidade primaria de implantes instalados através de cirurgia guiada
estatica. O primeiro desfecho sera em relagdo a correlagdo entre o IT e 0 1SQ, o
desfecho secundario sera sobre a influéncia do didmetro do implante utilizado na
estabilidade primaria. Sao recrutados pacientes da clinica de Implantodontia do curso
de graduacao do Instituto de Ciéncia e Tecnologia, da Unesp, em Sao José dos Campos
(ICT- Unesp, SJC), as instalagcdes dos implantes serao realizadas por estudantes da
graduacao através de cirurgia guiada estética. Logo apds o procedimento, o IT sera
registrado e o ISQ sera avaliado através do dispositivo Osstell Beacon (Osstell AB.
Gotemburgo: Osstell AB; 2024), logo apos a instalagédo e apds trés meses. O didmetro
dos implantes utilizados sera comparado com o resultado do ISQ obtido para avaliar sua
influéncia sobre o resultado. O projeto sera submetido ao comité de ética. Os resultados
obtidos serdo submetidos a analise de varidncia (ANOVA) para determinar sua

significancia estatistica, sendo p<0,05.

Palavras-chave: Implantes Dentéarios, Cirurgia Guiada por Computador, Torque,

Estabilidade de Implante Dentério, Osseointegracao



Abstract

The objective of this study is to determine the correlation between insertion torque
(IT) and the implant primary stability coefficient (1ISQ), assessed through resonance
frequency analysis (RFA), as well as the influence of implant diameter on the primary
stability of implants placed using static guided surgery. The primary outcome will focus
on the correlation between IT and I1SQ, while the secondary outcome will evaluate the
influence of implant diameter on primary stability. Patients will be recruited from the
Implantology Clinic of the undergraduate program at the Institute of Science and
Technology, UNESP, Sao José dos Campos (ICT-UNESP, SJC). Implant placement will
be performed by undergraduate students using static guided surgery. Immediately after
the procedure, IT will be recorded, and ISQ will be assessed using the Osstell Beacon
device (Osstell AB. Gothenburg: Osstell AB; 2024), immediately after installation and
after three months. The implant diameter will be compared with the 1SQ results to
evaluate its influence on the outcome. The project will be submitted to the ethics
committee. The results will be subjected to analysis of variance (ANOVA) to determine

statistical significance, with p < 0.05.

Keywords: Dental Implants, Computer-Assisted Surgery, Torque, Implant Stability,

Osseointegration
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1. Introdugao

O sucesso do implante depende do seu correto posicionamento
tridimensional e possui diversas vantagens, tais como, permitir melhor
higienizac&do, a fim de conservar os tecidos duros e moles peri-implantares,
proporcionar maior estabilidade oclusal, evitando cargas obliquas sob a coroa,
além da manutencdo estética [1,2]. A cirurgia de instalagdo de implante
convencional exige enorme precisdo do profissional, para reproduzir as
inclinagdes corretas e ndo atingir estruturas nobres durante a cirurgia, tais como
0 seio maxilar, o canal mandibular e os dentes adjacentes [3,4]. Atualmente com
o auxilio de ferramentas como a tomografia computadorizada e o escaneamento
intraoral € possivel planejar virtualmente a posigédo ideal do implante em um

software, e a partir desse planejamento desenvolver um guia cirurgico [5,6]

O uso do guia cirurgico assegura maior precisdo e seguranga durante o
procedimento, reduzindo as chances de posicionamento inadequado e
complicacgdes intraoperatdrias, além disso, torna a intervengdo menos invasiva,
contribuindo para um pés-operatério mais confortavel e com menor intensidade
de dor ao paciente [7-9]. Ademais, a cirurgia guiada pode auxiliar cirurgides
dentistas com menos experiéncia a suprir a crescente demanda por tratamentos

protéticos com implantes [10,11].

A estabilidade primaria, ou PIS (Primary Implant Stability), € um fator
essencial para o sucesso a longo prazo dos implantes, ela é definida como a
auséncia de mobilidade no leito 6sseo imediatamente apds sua colocacéo. Por
sua vez, a estabilidade secundaria depende da formacao e remodelacao 6ssea
na interface entre o implante e o0 osso. Além disso, existe uma correlagao positiva

entre a estabilidade primaria e a estabilidade secundaria, indicando que uma boa



estabilidade inicial contribui para o sucesso futuro do tratamento [12—-14]. A PIS
pode ser avaliada de diversas maneiras, a mais comum utilizada diariamente nas
clinicas é a do torque de insergdo (IT), que é definido como a resisténcia do
implante em diregcao apical no momento da sua insergcao [15,16]. Outro método
recente desenvolvido é o de avaliagdo por analise de frequéncia de ressonancia
(RFA), ele pode determinar a PIS através da deteccao da frequéncia natural de
vibragéo do implante dentro do osso, medindo a rigidez e a deflexdo do complexo
implante-osso e fornecendo um indice chamado quociente de estabilidade do
implante (ISQ), que varia de 0 a 100 [15-18]. Porém, a correlagéo entre IT e a
RFA ainda ndo € bem definida na literatura, alguns autores demonstram uma
correlagdo direta entre as ferramentas, e outros defendem a ndo associagao

entre ambas [12,15,19,20].

Uma vez que o implante € inserido no 0sso, sua estabilidade inicial é definida,
0 que depende da qualidade do osso, da geometria do implante e da técnica
cirdrgica, porém, a maior parte dos estudos sao in vitro e/ou indicam a realizacao
de mais estudos sobre o tema para melhor entendimento [11,13,14,16,18,21—

23].

2. Objetivo

Este estudo tem como objetivo analisar a correlagéo entre IT e PIS, e sua
influéncia na osseointegragao, avaliadas por meio de RFAlogo apés a instalagcao
e apos trés meses, bem como a influéncia do didmetro do implante na PIS de
implantes instalados por alunos da graduagdo através de cirurgia guiada

estatica.



3. Materiais e métodos

3.1. Aspectos éticos

Este projeto sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de
Ciéncia e Tecnologia de S&o José dos Campos - UNESP através da Plataforma
Brasil. O projeto também sera registrado na base de Ensaios Brasileiros de
Registros Clinicos (REBEC) e, seguira as recomendagdes do Consolidated

Standards of Reporting Trials (CONSORT).

3.2. Calculo amostral

O calculo amostral foi estimado com base no desfecho primario do estudo,
que é a avaliagao da correlagéo entre o torque de insergéo (IT) e o coeficiente
de estabilidade primaria (1ISQ). Considerando uma analise de correlagao linear
(teste t para correlacao de Pearson), foi adotado um nivel de significancia de 5%
(a =0,05) e poder estatistico de 80% (1 - = 0,80), conforme recomendado para

estudos clinicos.

Com base em estudos anteriores que investigaram a relacao entre IT e 1SQ,
assumiu-se um tamanho de efeito moderado (r = 0,457). Utilizando a ferramenta
online disponibilizada pelo Instituto de Matematica e Estatistica da Universidade
de Sao Paulo (IME-USP), disponivel em:
https://www.ime.usp.br/~jmvg/software.html, foi calculado o tamanho amostral

minimo de 34 implantes.

Considerando uma margem adicional de 15% para possiveis perdas
amostrais ou exclusdes durante o acompanhamento clinico, o total estimado

sera de aproximadamente 40 implantes. O mesmo conjunto de implantes sera



utilizado para analise do desfecho secundario, referente a influéncia do didmetro

do implante sobre a estabilidade primaria.

3.3. Sele¢ao dos voluntarios

O recrutamento dos participantes sera realizado de forma consecutiva, a
partir dos pacientes atendidos na clinica de Implantodontia do curso de
graduacgao do Instituto de Ciéncia e Tecnologia da UNESP, em Sdo José dos
Campos (ICT-Unesp, SJC), que se enquadrem nos critérios de incluséo
previamente estabelecidos (Tabela 1). Essa estratégia visa reduzir o viés de
selegdo e garantir maior representatividade da populagéo atendida no servigo,
permitindo a inclusdo sequencial de todos os individuos elegiveis durante o
periodo de recrutamento. Os pacientes serdo convidados a participar da
pesquisa no momento de seu atendimento clinico e, apds esclarecimentos, sera
solicitado o consentimento livre e esclarecido (ANEXO A) para participagdo no
estudo. Segundo as recomendagdées do CONSORT, os dados de desisténcias

de pacientes serao reportados.

Inclusao Exclusao
Paciente que ira realizar reabilitacdo com | Necessidade de uso de biomateriais
implante(s) no ICT- Unesp, SJC

Paciente edéntulo total
Idade de 18 a 75 anos
Presenca de doencga periodontal
Tecidos moles saudaveis

Prontuario incompleto
Tabela 1 — Critérios de inclusdo ou excluséo da pesquisa.

3.4. Delineamento experimental

ApOs a selecao dos voluntarios a partir dos critérios estabelecidos na Tabela
1, eles serao solicitados a realizar uma tomografia computadorizada e sera

realizado o escaneamento intraoral.



Os procedimentos cirurgicos serao realizados na Clinica de Graduagéo de
Implantodontia do Instituto de Ciéncia e Tecnologia da UNESP — Campus de Sao
José dos Campos. A intervengao consistira na instalagcéo de implantes dentarios
utilizando a técnica de cirurgia guiada estatica. O planejamento cirurgico, bem
como o desenho do guia, sera realizado através do software Exocad (Exocad
GmbH. Exocad DentalCAD [software]. Versdo 3.0 Darmstadt: Exocad GmbH;
2024). Os guias serao impressos utilizando o polimero dima® Print Surgical
Guide & Tray (Kulzer GmbH, Hanau, Alemanha) em uma impressora 3D (cara

Print 4.0 pro Kulzer) através do método DLP.

As cirurgias serao executadas por alunos do curso de graduagao,
devidamente treinados e capacitados, sob supervisao direta e constante de
professores especialistas, com ampla experiéncia clinica e académica. Todos os
procedimentos serao realizados em ambiente ambulatorial, com paramentagao
e protocolo de biosseguranca adequados, seguindo as normas do servigo
odontoldgico do ICT-UNESP. Apds o procedimento, os pacientes receberéo
acompanhamento pdés-operatério e receituario para medicagdao, conforme

necessario.

Os riscos envolvidos incluem dor, edema, pequeno sangramento, infecgao
local e falha na osseointegracdo, que serdo minimizados por meio de
planejamento prévio, uso de técnica minimamente invasiva e supervisao

profissional durante todas as etapas.

3.41. Randomizagao e cegamento

A randomizagao sera aplicada exclusivamente a ordem de avaliagdo dos

pacientes e a coleta dos dados de estabilidade, n&do sendo possivel a



randomizacao em relagédo ao diametro dos implantes, uma vez que essa variavel
€ previamente determinada durante o planejamento cirurgico virtual, com base

nas caracteristicas anatdmicas de cada caso clinico.

Para garantir a imparcialidade dos resultados e reduzir o risco de viés de
afericdo, o estudo contara com cegamento do avaliador responsavel pela
mensuragao da estabilidade primaria (ISQ), o qual n&do terd conhecimento dos
valores de torque de insercao registrados durante a instalagdo dos implantes,
nem das caracteristicas do planejamento cirurgico. A coleta e organizagao dos
dados ocorrerao por meio de codificagdo anbnima, sendo os registros
processados sem identificacdo direta dos participantes, assegurando a
integridade da analise estatistica. Todos os operadores envolvidos na instalagao
dos implantes seguirdo um protocolo clinico padronizado e previamente

estabelecido, garantindo uniformidade nos procedimentos executados.

3.4.2. Estabilidade primaria

Logo apods a instalagao do implante no voluntario, o valor do IT em Newtons-
centimetros sera registrado e a estabilidade primaria sera avaliada através do
dispositivo Osstell Beacon (Osstell AB. Osstell Beacon [dispositivo eletrénico].
Gotemburgo: Osstell AB; 2024). Um SmartPeg (Osstell AB. Gotemburgo: Osstell
AB; 2024) sera ligado ao implante e o dispositivo Osstell Beacon sera utilizado
para registrar os valores de frequéncia recebidos na forma de numeros de 0 a

100 de acordo com a unidade 1QS (Figura 1A, 1B, 1C e 1D).
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Figura 1 — Andlise de frequéncia de ressonancia. A e B) SmartPeg em posicao; C e D) Registro
da estabilidade primaria com o dispositivo Osstell Beacon.
Fonte: acervo pessoal.

3.4.3. Osseointegracao

ApOs trés meses da instalacdo do implante, o voluntario retornara a faculdade
e sera realizada nova analise de frequéncia de ressonancia, também por meio
do dispositivo Osstell Beacon (Osstell AB. Osstell Beacon [dispositivo eletronico].

Gotemburgo: Osstell AB; 2024), para avaliagao da osseointegracgao.

3.5. Analise das variaveis

Serao analisadas a correlacao entre o IT e RFA na avaliagao da PIS e na sua
influéncia na osseointegragao (desfecho primario) e a influéncia do diametro do

implante utilizado na PIS (desfecho secundario).



3.6. Analise estatistica

Os dados obtidos serdo submetidos a analise de variadncia (ANOVA) para

determinar a significancia estatistica dos resultados, sendo p<0,05.

4. Riscos e beneficios

41. Riscos

O estudo envolve risco de desconforto durante o procedimento cirurgico, dor
pos-operatoria leve, pequeno risco de sangramento e possivel exposi¢cdo de
dados. Tais riscos sdo inerentes a pratica clinica e serdo minimizados por meio
de triagem adequada dos participantes, realizagdo dos procedimentos sob
supervisao, orientagbes pds-operatorias e sigilo na coleta e armazenamento dos

dados.

4.2. Beneficios

Este estudo tem como beneficios o melhor entendimento dos fatores que
afetam a estabilidade primaria do implante e a correlagao entre seus métodos de

avaliagao.



5. Cronograma de execuc¢ao

Atividades

1°sem 2025

2°sem 2025

1°sem 2026

2°sem 2026

Revisdo de Literatura

Envio ao Comité de
Etica

Recrutamento dos
Voluntarios

Procedimentos Clinicos

Analise dos resultados

Relatorio Final e
Redacéo do Artigo
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ANEXO A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(a) senhor(a) esta sendo convidado a participar no seguinte estudo:
“Correlagao entre torque de insergao e coeficiente de estabilidade primaria e sua
relagdo com o didametro de implantes instalados através de cirurgia guiada
estatica”, que é coordenado pelo Prof. Guilherme Saavedra, do Instituto de
Ciéncia e Tecnologia — Unesp, de Sdo José dos Campos (ICT-Unesp, SJC).
Antes de concordar em participar deste estudo, € importante que vocé leia
atentamente o seguinte formulario. Onde estdo descritos os objetivos,
procedimentos, riscos e beneficios desta pesquisa. Essas informacgdes tém o
objetivo de firmar um acordo onde vocé, voluntario, concorda em participar desta
pesquisa com pleno conhecimento dos procedimentos a que sera submetido por

livre e espontanea vontade e sem qualquer coacéo.

Pesquisadores Responsaveis: Aluna: Beatriz Cristina de Paulo e Prof. Dr.:

Guilherme Saavedra.

Contexto e Objetivos da pesquisa: O objetivo deste estudo é analisar a
correlagao torque de insercdo e analise de frequéncia de ressonancia, bem
como a influéncia do didmetro do implante e da experiéncia do operador na

estabilidade primaria de implantes instalados através de cirurgia guiada estatica.

Riscos: O estudo envolve risco de desconforto durante o procedimento
cirargico, dor pds-operatéria leve, pequeno risco de sangramento e possivel

exposic¢ao de dados.

Beneficios: Este estudo tem como beneficios o melhor entendimento dos
fatores que afetam a estabilidade primaria do implante e a correlagao entre seus

métodos de avaliagao.

Métodos e duragao do estudo: O(a) senhor(a) tera que comparecer a
respectiva universidade para participacdo da pesquisa por volta de 5 vezes.

- 12 sessao: o(a) senhor(a) devera assinar o termo de consentimento livre

e esclarecido e sera solicitada a realizagdo do exame tomografico.



- 22 sessdo: uma coépia (escaneamento) da boca do(a) senhor(a) sera
realizada para que o estudo e planejamento do caso seja feito.

- 32 sessdo: execugao da cirurgia de instalagdo de implantes e analise de
frequéncia de ressonéncia logo apds o procedimento.

- 42 sessao: apos 7 dias, o(a) senhor(a) comparecera a faculdade para
realizar o pos-operatorio.

- 52 sessao: apds 90 dias, o(a) senhor(a) comparecera a faculdade para

nova analise de frequéncia de ressonancia.

Se houver duvidas sobre a ética da pesquisa entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPh) do Instituto de Ciéncia e Tecnologia
de Sao José dos Campos (Av. Eng® Francisco José Longo, 777 — CEP 12245-000 Séo
José dos Campos - SP, telefone 012-3947-9048), e comunigue-se com a

Coordenadora Denise Nicodemo.

Apés ter sido informado e ter minhas dividas suficientemente esclarecidas
pelos pesquisadores, declaro que concordo em participar de forma voluntaria
desta pesquisa. Recebi uma cdpia deste termo de consentimento livre e
esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas

davidas.

Local e Data

Nome do Participante Assinatura RG ou CPF

Pesquisador Responsavel Assinatura CRO/SP



