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RESUMO

Nesse ensaio clinico controlado, randomizado, em modelo de boca dividida, teve-se o objetivo
de avaliar o efeito de cicatrizadores revestidos com estroncio comparados a cicatrizadores
convencionais de titanio polido em relagdo a capacidade de cicatrizagdo e manutengao da saude
dos tecidos periimplantares sob parametros clinicos durante os estidgios iniciais da
osseointegracdo. Vinte e quatro pacientes parcialmente edéntulos em maxila ou mandibula pré
selecionados receberam o mesmo tipo de implante (Implante conico com roscas perfurantes
com conexdo cone morse e com superficie hidrofilica) de forma aleatorizada subcrestalmente.
Foi feita analise da presenca de biofilme, sangramento marginal da mucosa periimplantar e
profundidade de sondagem apo6s 30 dias do procedimento cirtirgico. Durante as andlises ndo
foi identificada diferenca clinica relevante em relacdo aos parametros avaliados. Faz-se

necessario o acompanhamento desses pardmetros por um periodo de tempo maior

Palavras-chave: Cicatrizagdo Enddsea Peri-implantar, Estroncio



ABSTRACT

In this controlled, randomized clinical trial, in a split-mouth model, the objective was to to
evaluate the effect of strontium-coated scar tissue compared to scar tissuebconventional
polished titanium alloys in relation to their ability to heal and maintain health of peri-implant
tissues under clinical parameters during the early stages of osseointegration. Twenty-four
partially edentulous patients in the maxilla or mandible selected received the same type of
implant (conical implant with perforating threads with Morse taper connection and hydrophilic
surface) in a subcrestally randomized manner. An analysis was made for the presence of
biofilm, marginal bleeding from the peri-implant mucosa and probing depth after 30 days of
the surgical procedure. During the analyses, no relevant clinical difference was identified in
relation to the evaluated parameters. it is done necessary to monitor these parameters for a
longer period of time.

Keywords: Healing Peri-implant endosea, Strontium
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26 1 INTRODUCAO

O processo de osseointegragdo descrito por Branemark et al. em 1969 ¢ um fator chave
na determinacao do sucesso da reabilitagdo com implantes e ja estd bem descrito na literatura.
No entanto, a saude dos tecidos ao redor do implante apds o procedimento cirlirgico e a
posterior instalacdao da proétese continua sendo um dos maiores desafios da implantodontia. Os
avancos tecnoldgicos utilizados para melhorar a qualidade do processo de cicatrizagdo de um
implante 6sseo através de alteragdes fisicas (macro e microestruturais) e quimicas (Coelho e
Lemons, 2009) dificultam a manutencao a longo prazo da integragdo 6ssea, pois promovem a
adesdo do biofilme dental.

Imediatamente apds a insercdo do implante, inicia-se um processo inflamatorio no
tecido 0sseo para reparar a ferida (Garret et al, 2020). Desencadeando varios eventos celulares
e extracelulares através de mediadores inflamatorios. Outros fenomenos incluem a proliferagao
de fibroblastos para formar uma rede de fibrina na area, osteoblastos e novos vasos sanguineos
(Garret et al, 2020).
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Posteriormente a cicatrizagdo e amadurecimento do retalho, um complexo de fibras
colagenas inseridas ao 0sso adjacente, paralelamente direcionadas ao componente protético até
o tecido epitelial juncional recém- formado ¢ encontrado (Berglundh et al, 2007). A integridade
do epitélio juncional deve ser preservada, essa serve como a primeira barreira na protecao as
recorrentes agressoes fisicas, quimicas e microbiologicas, dessa forma, proporcionando maior
longevidade e estabilidade dos implantes. (Scwarz et al, 2013).

O actimulo de biofilme tem efeito direto na saude dos tecidos periimplantares. A
inflamacao causada pela agressao do patdgeno leva a ativagdo de citocinas inflamatorias, causa
ruptura e destrui¢do das fibras de colageno do tecido conjuntivo sob o epitélio conjuntivo, o
que pode levar a migragdo apical do epitélio e reabsor¢ao dssea (Heitz-Mayfield). e (Salvi,
2018). E importante que os pacientes controlem o biofilme oral para manter a satide do tecido
no entorno do implante, mas como a maioria dos pacientes nao possui habilidades e motivagao
para realizar a higiene oral de forma satisfatoria, sdo necessarios dispositivos que melhorem a
neutralizacdo do biofilme (Armitage e Xenoudi, 2016). Nesse sentido, destaca-se o uso de
agentes antimicrobianos inorganicos impregnados na superficie de implantes e componentes
para desenvolver efeitos benéficos e controlar os efeitos nocivos de patogenos sobre os tecidos.

Dentre estas substancias, ganha notoriedade o estroncio que tem sido amplamente
utilizado na forma de ranelato para tratamento de pacientes com a osteoporose (Kaufman et
al., 2013; Chavassieux et al., 2014), osteoartrites (Bruyere et al., 2014) e a artrite reumatoide

(Liu
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et al., 2013) apresentando resultados positivos nessas aplicacdes. Como revestimento de
biomateriais osteocondutores, o estroncio ja foi aplicado em biovidros (Newman et al., 2014;
Zhao et al., 2015); ceramicas de célcio-silicone (Zreiqat et al., 2010), enxerto homégeno (Zhao
et., 2013), fosfato de calcio (Thormann et al., 2013; Kang et al., 2015), hidroxiapatita (Boyd et
al., 2015; Valiense et al., 2015) e superficies de implantes de titanio (Park et al., 2010; Andersen
et al., 2013). De uma forma geral, a utiliza¢do do estroncio como revestimento induziu maior
formagdo de osso novo in vivo (Zreiqat et al., 2010; Thormann et al., 2013; Valiense et al.,
2015; Zhao et al., 2015), maior potencial de osteogénese in vitro (Zreigat et al., 2010; Zhao et
al., 2015) e reducao da adesao bacteriana in vitro (Alshammari et al., 2021).

O processo de cicatrizagdo ao redor dos implantes e a manuten¢ao da satide periimplantar
ao longo do tempo dependem do bom selamento dos tecidos em volta dos abbutments. A
utilizacdo de componentes bioativos com propriedades proliferativas e restauradoras no tecido
conjuntivo, e teoricamente antibacterianas, podem em diferentes momentos ser uteis para a
saude periimplantar. Assim, € possivel que o revestimento de pilares de cicatrizacdo e pilares

com estroncio possa trazer beneficios a satide na interface entre os implantes e a mucosa.

2 OBJETIVO

Avaliar o efeito do tratamento de superficie de cicatrizadores com estroncio sobre os

parametros clinicos periimplantares.
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3 HIPOTESE

HO - Cicatrizadores revestidos com estroncio apresentardo efeito semelhante aos
cicatrizadores de titanio polido na cicatriza¢do dos tecidos periimplantares;
H1 - Cicatrizadores revestidos com estroncio apresentardao efeito distintos aos

cicatrizadores de titanio polido na cicatrizacao dos tecidos periimplantares;

4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Critérios éticos
O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da

Universidade Federal de Uberlandia (Relatorio n® 5.142.350/ Certificado de apresentagdo para
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apreciagdo ética: 52658321.1.0000.5152). Foram selecionados vinte e quatro pacientes
abordados nas clinicas de graduacao e pods-graduacao da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal de Uberlandia que apds a analise e adequagdo aos critérios de inclusdo e
exclusao dessa pesquisa, e apds terem lido e entendido concordaram com o termo de

consentimento livre e esclarecido.

4.2 Selecao dos pacientes

O projeto clinico foi realizado em modelo de boca dividida, cego para instalagdo dos
implantes e duplo cego para as coroas, controlado e randomizado. Foram selecionados vinte e
quatro pacientes abordados nas clinicas de graduacdo e pods-graduacao da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia.

Os participantes foram selecionados de acordo com os seguintes critérios de inclusdo:
1) Idade entre 18 e 60 anos; 2) Necessidade de reabilitagdo unitaria bilateral com implantes
osseointegrados em maxila ou mandibula; 3) Disponibilidade 6ssea suficiente para instalagdo
do implante de tamanho convencional; 4) Boa satude sistémica.

Foram excluidos desse estudo pacientes com as seguintes caracteristicas: 1) Fumantes e
ex-fumantes; 2) Diabéticos; 3) Pacientes usudrios cronicos de medicamentos (eg. Bisfosfonatos,
Imunossupressores, anti-inflamatérios) ou de patologias que alterem o metabolismo dsseo
(Osteoporose; Diabetes); 4) Pacientes que utilizam cronicamente antiinflamatérios e
antibioticos; 5) Portadores de bruxismo; 6) Etilistas; 7) Dependentes quimicos; 8) Gravidas ou
que desejam engravidar no proximo ano; 9) Historico de tratamento radioterapico na regido de
cabega e pescogo.

O nivel 6sseo do implante foi usado como varidvel primaria para calcular o tamanho da
amostra. Um estudo que comparou o nivel dsseo peri-implantar apos 8 meses em implantes com
plataforma do tipo cone morse instalados ao nivel 6sseo e subcrestalmente que suportam uma
protese tipo protocolo inferior subcrista mostrou que o desvio padrao médio esperado na analise
da perda 6ssea peri-implantar foi de 0, 9 mm ( Siqueira e cols., 2020). . Definindo um poder 3
de 0,90 e um erro tipo a de 0,05, e uma diferenga clinicamente significativa entre os grupos de
0,50 mm, se mostrou necessario implantes em 12 pacientes na maxila e em 12 pacientes na

mandibula para execugdo desse estudo.

4.3 Procedimento cirurgico e grupo
Com relagdo ao procedimento cirurgico, apos a execuc¢do da técnica da anestesia local,

foi realizado a abertura do retalho mucoperiosteo de espessura total para expor o rebordo. O



16

procedimento de fresagem foi efetuado sob abundante irrigacdo com solugao salina e de acordo
com o fabricante dos implantes. Foram instalados de forma aleatoria, 2 implantes do tipo
Drive® (Neodent, Curitiba, Brasil), subcrestalmente. A randomizacdo foi executada por meio
de aplicacao de uma tabela de aleatorizacdo aplicada no momento da instalagdo dos implantes.
Esses implantes apresentam diametro de 3,5 e comprimento entre 8 — 10 mm. A plataforma dos
implantes ¢ do tipo Cone morse convencional. Por meio do torque de inser¢ao foi mensurada a
estabilidade primaria do componente protético no momento da instalagdo dos implantes. Pos
inser¢do dos implantes, e instalagdo dos cicatrizadores em estudo e do grupo controle de forma
randomizada, e com auxilo de uma chave especifica até atingir o torque de for¢ca de 10N.cm o
campo cirurgico foi suturado com fios de nylon 5.0 (Ethicon, Johnson & Johnson, Brasil).
Dessa forma, todos os pacientes receberam 2 cicatrizadores (Grupo controle vs. Grupo

Estroncio). A medicacdo poOs operatoria prescrita para todos os pacientes foi amoxicilina
(500mg) por 7 dias, Nimesulida (100mg) por 5 dias e dipirona sodica (500mg) por 3 dias para
consumo por via oral. Um colutodrio a base de digluconato de clorexidina a 0,12% por 14 dias
também foi prescrito. As suturas foram removidas ap6s 14 dias. Os implantes s6 foram

submetidos a carga 90 dias apds o procedimento cirurgico de instalacdo dos mesmos.

Figura 1: Imagem pré procedimento cirargico Figura 2: Incisdo cirargica com lamina de Maxila com

falha bilateral dentes 15 e 25. bisturi.
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Figura 3: Abertura do retalho mucoperiosteo Figura 4: Fresagem sob orientagcdo dos de espessura total

para expor o rebordo, fabricantes do implante dente 24. dente 24.

Figura 5: Instalagdo do implante dente 24.. Figura 6: Torque do cicatrizador por meio de chave
auxiliar especifica até atingir forga de

10 Newtons, dente 24.

L

Figura 7: Posicionamento do cicatrizador, dente 24.
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Figura 8: Sutura com fio de Nylon 0,5mm Figura 9: Sutura finalizada, dente 24.
(Ethicon, Johnson & Johnson, Brasil), dente
24.

Figura 10: 7 dias pos cirurgia, Figura 11: Aspecto clinico pds remogdo da sutura.

cicatrizadores revestidos com estroncio no Foi instalado implante com
dente 15 e cicatrizador convencional no dente 13.
cicatrizador revestido com estroncio no dente 35 e com

cicatrizador convencional

no dente 36.

4.4 Monitoramento clinico
Os parametros clinicos peri-implantares de profundidade de sondagem (PS),
sangramento a sondagem (SS), indice de placa (IP), indice de inflamagdo gengival (IG) foram

avaliados. A profundidade de sondagem foi estabelecida da margem da mucosa peri-implantar
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ao fundo do sulco peri-implantar. O indice de sangramento a sondagem pela leve inser¢ao da
sonda periodontal milimetrada no sulco peri-implantar, sendo considerado positivo o
sangramento até 20 segundos apos a inser¢ao do instrumental. O indice de placa e de inflamacao
da margem foram avaliados de forma dicotomica, sendo positivo aqueles sitios que
apresentaram presenca de placa visivel ou de inflamacdo na margem da mucosa periimplantar.
A execucao desses exames se deu com 30 do procedimento cirurgico. As medidas de PS, SS,

IP e IG foram avaliadas em 4 sitios por implante.

4.5 Analise estatistica

O software GraphPad Prism 8 (San Diego, CA, USA) foi utilizado para execugdo da
analise estatistica desse estudo. Os dados de Indice de inflamagcdo (II), indice de placa visivel
(IPV) e de profundidade de sondagem foram submetidos a teste de normalidade de ShapiroWilk
para verificar se esses dados se distribuiram de acordo com o teorema da distribui¢do central.
Como os dados ndo se distribuiram de acordo com a normalidade, os testes ndo parametros de
Wilcoxon foram utilizados para comparagdo dos dois tipos de cicatrizadores € o teste
ndoparamétrico de Friedman complementado pelo teste de Dunn foi utilizado para comparagao
dos dados dentro de cada grupo variando-se os periodos de avaliagdo. Todos os testes foram

aplicados ao nivel de significancia de 95%.

5 RESULTADOS

Anailise clinica
Foi observado auséncia de diferencas entre os grupos de cicatrizados revestidos ou ndo com
estroncio no IPV e na PS. Entretanto, houve menor grau de inflamacao na margem da mucosa

periimplantar associados aos cicatrizadores revestidos com Estroncio (p<0.05). (Tabela 1)
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Tabela 1: Dados de mediana e intervalos interquartilicos dos dados clinicos obtidos dos

diferentes tipos de cicatrizadores e periodos experimentais.

Parametros 1PV 1 PS
Periodo/Grupos CTR Sr CTR Sr CTR Sr
30 d. 0.00(0.00; 0.00) 0.00(0.00; 0.00)/0.25(0.06;0.50)° 0.25(0,.00;0.50) [2.25(1.81;2.50) 2.25(1.62; 2,75)
6 DISCUSSAO

Em relagdo aos tecidos periimplantares, assim como na periodontite, a periimplantite ¢
resultado de uma infe¢do polimicrobiana que afeta hospedeiros susceptiveis e € caracterizada
pela inflamagao da mucosa periimplantar e reabsor¢ao 6ssea progressiva, podendo levar a perda
do implante.

A anatomia do tecido periimplantar ¢ semelhante a do dente natural, apresentando
epitélio juncional e tecido conjuntivo. No entanto, as fibras conjuntivas se dispdem
paralelamente em relagdo ao implante, o circundando. Dessa forma o selamento ao redor do
implante ¢ realizado pela mucosa ceratinizada por meio do tonus das suas fibras coldgenas,
proporcionando uma jungao epitélio-implante, e exercendo importante fungao protetora contra
agentes agressores bacterianos (Warrer, et al, 1995) e traumas (Branemarl; Zarb; Albrektsson,
1985).

Dessa maneira, a manuten¢do da saude dos tecidos periimplantares ¢ indispensavel ao
sucesso do tratamento reabilitador por meio de implantes. Nesse sentido, destaca-se o uso de
agentes antimicrobianos inorganicos nas superficies dos 4implantes e componentes protéticos a
fim de promover beneficios e controlar efeitos nocivos de patégenos.

Definido como um oligoelemento quimicamente proximo do célcio, o estroncio exibe
fungdes imunomoduladoras, antimicrobianas, osteoblasticas, além de reduzir a reabsorgao
ossea. Estudos in vitro demonstraram eficicia na agdo contra microorganismos presentes na
mucosa periimplantar como A.Actinomycetemcomitans, P.Gingivalis, S.aures e E.coli (Zhou,
et al). Sobre o efeito em relagdo aos fibroblastos, estudos apontam que houve um aumento das
células gengivais humanas, diminui¢do da apoptose dessas células e aumento da ligagao de

fibroblastos as superficies de pilares de cicatrizagao.
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A replicacao dos resultados em tecido mole em boca ainda ndo foi demonstrado em
estudos, mas quando atingido serd um grande avanco no sentido de estabelecer um melhor
vedamento marginal, diminuir a ocorréncia de periimplantites e consequentemente melhor
prognostico do tratamento reabilitador.

Embora os resultados clinicos desse estudo ndo tenham sido estatisticamente
relevantes, e confirmada a hip6otese nula, devido a pequena quantidade de estudos em relacao a
acao sob os paramétros clinicos periimplantares com o uso de cicatrizadores revestidos com

estroncio mais estudos precisam ser desenvolvidos a cerca do assunto.

7 CONCLUSAO

Conclui-se os cicatrizadores revestidos com estroncio apresentam efeito semelhante aos
cicatrizadores de titanio polido na cicatrizagdo dos tecidos periimplantares. Dessa forma,
mostram-se necessario a realizagdo de novos estudos e a avaliagdo por um maior periodo de

tempo.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Andlise de implantes cone morse instalados ao nivel sseo e 2 mm subcrestalmente.
seguido da instalagédo de coroas impressas em resina hibrida. Estudo clinico, controlado, randomizado com
modelo de boca dividida Pesquisador: Guilherme José Pimentel Lopes de Oliveira Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 52658321.1.0000.5152

Instituicao Proponente:FACULDADE DE ODONTOLOGIA

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Ntmero do Parecer: 5.142.350

Apresentagio do Projeto:

O objetivo deste ensaio clinico controlado, randomizado com modelo de boca dividida sera avaliar
prospectivamente o comportamento dos parametros periimplantares de implantes com plataforma do tipo cone
morse.instalados ao nivel 6sseo ou 2 mm subcrestalmente. Serdo

selecionados 30 pacientes desdentados parciais em maxila e mandibula, que irdo receber o mesmo tipo de
implante (Implante conico com roscas perfurantes, com plataforma cone marse e com superficie hidrofilica)
que serdo randomicamente selecionados para serem instalados 1) ao nivel 6sseo ou 2) 2 mm
momento da instalagao dos implantes. Os pilares e as proteses confeccionadas com resina hibrida por fluxo
digital e serdo instalados nos implantes 90 dias apos procedimento cirirgico. Radiografias periapicais serdao
executadas no momento da instalagdo dos implantes e nos periodos de realizados 6 e 12 meses apos a
instalagdo dos implantes para avaliagdo do nivel ésseo marginal. A analise clinica serd executada nos
periodos baseline, de 1, 3, 6 e 12 meses apos a instalagao das préteses, sendo que os seguintes parametros
serdo avaliados: indice de placa visivel (IPV) dicotdmico; Indice sangramento marginal (ISM) dicotémico;
Sangramento a sondagem (SS); Profundidade de sondagem (PS); Nivel Clinico de Insergao (NCI) e aplicagéo
do questionario USPSH modificado.
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Objetivo da Pesquisa:
De acordo com o arquivo "PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1841185.pdf"

Objetivo Primario:

O objetivo desse estudo sera de avaliar o comportamento dos parametros periimplantares de implantes com
plataforma do tipo cone morse instalados ao nivel dsseo ou 2 mm subcrestalmente e o desempenho de
proteses impressas com resina hibrida por fluxo digital @ CAD/CAM.

Objetivo Secundario:

1) Comparar a estabilidade primaria dos implantes cénicos com plataforma do tipo cone morse instalados
aonivel 6sseo ou 2 mm subcrestalmente por meio de andlise de torque de insergado.

2) Comparar os resultados clinicos dos implantes com plataforma do tipo cone morse instalados ao
nivelosseo ou 2 mm subcrestalmente utilizados para reabilitagées do tipo unitaria em regido posterior de
maxila e mandibula.

3) Comparar o nivel 6sseo periimplantar dos implantes com plataforma do tipo cone morse instalados
aonivel dsseo ou 2 mm subcrestalmente utilizados para reabilitages do tipo unitaria em regido posterior de
maxila e mandibula.

4) Avaliar o desempenho de uma resina hibrida na obtengdo das coroas sobre implantes obtidas por
meiode fluxo digital.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o arquivo "PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1841185.pdf"

Riscos:

Por se tratar de um procedimento ciriirgico, pode ocorrer complicagoes tais como inchago, dor, sangramento,
dificuldade de falar nos primeiros dias, hematomas, infecgbes e alteragbes na sensibilidade das areas
operadas. Para evitar essas complicagoes serdo prescritos aos pacientes medicagoes que controlardo a dor,
a inflamagéo e prevenirao as infecgoes. Os pesquisares responsaveis fornecerao informagoes referentes aos
cuidados que os pacientes devem ter durante o periodo pds-operatério bem como fornecerdo o contato
telefénico para que o paciente possa entrar em contato caso observe alguma complicagdo apos as cirurgias.
Pode também ocorrer algum desconforto géstrico, devido ao uso do medicamento (anti-inflamatério-
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antibiético), o que pode ser controlado com protetores gastricos. Existe o risco de perdas de implantes ou
fraturas

Pagina 02 de

das proteses durante o periodo de acompanhamento. Caso isso ocorra, 0s mesmos serao substituidos. Por
outro lado, tudo isso que foi relatado refere-se ao procedimento, nao havendo nenhum risco a mais para sua
salide associado a pesquisa.

Beneficios:
A participagao nessa pesquisa tera como beneficio a reposigdo de elementos dentarios perdidos por proteses
sob implantes sendo esse tratamento o mais indicado para reposigdes unitarias de perdas dentarias. Tal
procedimento melhora a mastigagdo e a qualidade de vida. Além disso, durante as visitas de retorno as
proteses e os dentes ser@o constantemente submetidos a manutengéo o que aumenta a longevidade do
tratamento.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
De acordo com o arquivo "PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1841185.pdf":

Metodologia Proposta:

Selecao dos pacientes: Esses pacientes serdo abordados nas clinicas de graduagao e pés-graduagéo da
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia caso se enquadrem nos critérios de
inclusdo e exclusdo desse estudo e apos terem lido, entendido e concordado com o termo de consentimento
livre e esclarecido.

Procedimento cirtrgico e grupos: Sera executado o procedimento de fresagem sob abundante irrigagao com
solugdo salina e de acordo com as recomendagoes do fabricante dos implantes. Serdo instalados de forma
randomizada, 2 implantes do tipo Drive® (Neodent, Curitiba, Brasil), sendo que um deles sera instalado ao
nivel 6sseo e o outro sera instalado 2 mm subcrestalmente. A randomizagdo sera executada por meio de
aplicagdo de uma tabela de randomizagao que sera aplicada no momento da instalagao dos implantes. Esses
implantes apresentagao diametro de 3,5 e comprimento entre 8 — 10 mm. A plataforma dos implantes sera do
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tipo Cone marse convencional. No momento da instalagdo dos implantes, serdo mensuradas a estabilidade
priméaria dos implantes por meio do torque de insergdo Procedimentos protéticos : Apos 12 semanas do
procedimento cirurgico serao instalados os pilares conicos (Neodent Curitiba Brasil) com subtorque de 10N
para que ndo haja prejuizo na estabilidade do implante. As proteses serdo do tipo unitaria segmentada
parafusada para viabilizar retirada nos momentos de avaliagdo dos implantes. A boca entdo sera escaneada
com escaner jntrapral (VIRTUO VIVO, STRAUMANN) com os corpos de escaneamento em posigdo para
transferir digitalmente a posigao dos implantes. Entéo

Pagina 03 de

as coroas serao confeccionadas em software digital odontolégico e serao enviadas a impressora 3D onde
serao impressas as coroas em resina hibrida (Varseo Crown Smile Plus, Bego) seguindo as recomendagoes
do fabricante. As coroas serao dispostas em suas respectivas bases de titanio (Neodent Curitiba Brasil) e
levadas em boca para ajustes e instalagao.

Andlise clinica: Um més apos a instalagao das proteses (baseline), os seguintes parametros clinicos serdo
avaliados: indice de placa visivel (IPV) dicotémico; indice sangramento marginal (ISM) dicotdmico; Altura da
mucosa periimplantar (AMP); Sangramento a sondagem (SS); Profundidade de sondagem (PS); Nivel Clinico
de Insergédo (NCI) e formulario USPSH modificado. Os indices IPV, ISM, (AMP) serdo mensurados em quatro
sitios por implante: mesial, vestibular, distal e palatino. Os parametros SS, PS e NCI serdo avaliados em seis
sitios por implante: mesio-vestibular, vestibular, disto-vestibular, mesio-palatino, palatino e disto-palatino. A
mensuragdo dos parametros clinicos sera repetida nos periodos de 1, 6, 9 e 12 meses ap6s o procedimento
cirlrgico.

Analise radiografica

Para a avaliagéo radiografica, serdo realizadas radiografias periapicais digitais diretas. O exame radiografico
do conjunto implante/prétese sera realizado imediatamente, 6 e 12 meses apds a instalagdo dos implantes. A
desadaptagdo das proteses e o nivel dsseo marginal em relagdo a um ponto de referéncia fixa nos implantes
(parte superior da plataforma) sera mensurado em cada implante em ambas as faces proximais com a
utilizagao de um software especifico para analise de imagens.
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Grad

Critério de Inclusao:

1) Idade entre 18 e 60 anos;

2) Necessidade de reabilitagao unitaria bilateral com implantes osseointegrados em maxila ou mandibula;3)
Disponibilidade 6ssea suficiente para instalagdo do implante de tamanho convencional; 4) Boa saude
sistémica.

Critério de Exclusao:
1) Fumantes e ex-fumantes;
2) Diabéticos,

3) Pacientes usuarios cronicos de medicamentos (eg. Bisfosfonatos, Imunossupressores,
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antiinflamatdrios) ou de patologias que alterem o metabolismo dsseo (eg.Osteoporose; Diabetes);

4) Pacientes que utilizam cronicamente antiinflamatdrios e antibiéticos; 5) Portadores de bruxismo;6) Etilistas;
7) Dependentes quimicos;

8) Gravidas ou que desejam engravidar no préximo ano;

9) Historico de tratamento radioterapico na regido de cabega e pescogo.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados numéricos provenientes das andlises radiograficas, de estabilidade e clinicas (PS e NCI) serdo
submetidos a aplicagéo do teste de normalidade de Shapiro-Wilk para avaliar se os dados se distribuirao de
acordo com o teorema da distribuigdo central. A avaliagdo estatistica entre os grupos em cada periodo de
tempo e dentro de cada grupo variando-se o periodo de avaliagdo sera executada através do teste tpareado

caso os dados sejam normais ou pelo teste de Wilcoxon caso os dados néo de distribuiam de acordo com a
normalidade.
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Os dados dicotdmicos provenientes das andlises clinicas do IPV, ISM e SS serdo executadas através do teste
quiquadrado. Para USPSH sera realizada analise Runk Sum Test comparando os dois grupos e Signed Rank
Test para comparar alteragboes de cor de antes e depois. Todos os testes serdo aplicados com nivel de
confianga de 95%.

Tamanho amostral: 30 participantes

Respostas das pendéncias apontadas no parecer n°5.074.579 de 01 de Novembro de 2021:
1. Item Metodologia proposta - forma de recrutamento dos participantes:

a) Nao ficou claro como os pesquisadores realizarao o recrutamento dos participantes da pesquisa. O
CEP/UFU solicita adequacgoes. Essas informagdes deverdo ser inseridas no formulério PB e no projeto
completo.

RESPOSTA DOS PESQUISADORES:

Pagina 05 de

A informagdo em relagéo ao recrutamento dos pacientes te foi adicionado no projeto e no formulario da PB: “
Esse projeto clinico, modelo de boca dividida, cego para instalagao dos implantes e duplo cego para as coroas,
controlado e randomizado sera submetido a aprovacao pelo comité de ética de pesquisa em humanos da
Universidade Federal de Uberlandia. Participardo desse estudo 30 pacientes que serdo submetidos a
instalagao de 2 implantes e 2 coroas. Esses pacientes serdo abordados nas clinicas de graduagéo e pos-
graduagdo da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia caso se enquadrem nos
critérios de inclusdo e exclusdo desse estudo e apés terem lido, entendido e concordado com o termo de
consentimento livre e esclarecido.” ANALISE DO CEP/UFU: Pendéncia atendida.
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2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

a) O TCLE contém muitas terminologias técnicas que deverdo ser escritas de forma mais simples e
clarapara melhor entendimento dos participantes. Ex. "resina hibrida na confecgao de proteses”; "por meio de
fluxo digital"; “reabilitagdo unitaria bilateral com implantes osseointegrados em maxila ou mandibula®; "doenga
periodontal”; "pelo SARSCov-2". O CEP/UFU solicita adequagao.

RESPOSTA DOS PESQUISADORES:
Fizemos a substituicao de todos os termos complexos por terminologia mais simples para facilitar o
entendimento do termo por parte dos pacientes. Todas as alteragoes foram marcadas em amarelo no TCLE.

ANALISE DO CEP/UFU: Pendéncia atendida.

b) Os pesquisadores deverdo garantir o custeio relacionado ao transporte dos participantes até a clinica
deodontologia da UFU durante todas as etapas da pesquisa. Assim, a frase "caso exista limitagao financeira
para fazer todos os retornos fique a vontade para solicitar auxilio para o
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transporte para as visitas de manutengao pés operatdria e das proteses” deve ser retirada do TCLE. Além
disso, devera ser inserida a informagdo que todo o custo com o deslocamento pelo participante decorrente
da pesquisa sera custeado pela equipe executora. O CEP/UFU solicita adequacgao.

RESPOSTA DOS PESQUISADORES:

Enderego: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Monica

Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144

UF: MG Municipio: UBERLANDIA

Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)32394131 E-mail: cep@propp.ufu.br

29



GUFU oo o g

Comise de Etica cm Poquisa

Fizemos a adequagao do texto de acordo com a pendéncia emitida pelo parecerista:” Vocé nao tera nenhum
gasto nem ganho financeiro por participar na pesquisa. Esses periodos de retornos é o normalmente indicado
para pessoas que passardo pelo menos tipo de cirurgia que vocé sera submetido(a). Todo o custo com o
deslocamento pelo participante decorrente da pesquisa sera custeado pela equipe executora.” ANALISE DO
CEP/UFU: Pendéncia atendida.

c) Os pesquisadores deverdo atender as orientagoes da Resolugao 510/16 (Capitulo VI, Art.28; IV — manter
os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo

de 5 (cinco) anos apos o término da pesquisa. Dessa forma, essas informagGes deveréo ser inseridas no corpo
do TCLE. o CEP/UFU solicita adequagao.

RESPOSTA DOS PESQUISADCRES:

Adicionamos a informagao solicitada no termo: * Em nenhum momento vocé sera identificado. Os resultados
da pesquisa serdo publicados e ainda assim a sua identidade sera preservada. Os pesquisadores se
responsabilizam pela guarda e confidencialidade dos dados, bem como a ndo exposigao dos seus dados
pessoais e de pesquisa. Os dados serdo expostos em congressos e revistas cientificas da area, porém, sem
expor a sua identificagdo. Também seréo confeccionados materiais informativos que seréo expostos as
participantes dessa pesquisa e para populagdo em geral informado os resultados desse estudo. Os dados
serao mantidos sob a guarda dos pesquisares responsavel por no minimo 5 anos apos o termino da pesquisa.”

ANALISE DO CEP/UFU: Pendéncia atendida.
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d) Os pesquisadores deverdo inserir o tempo estimado necessario para a execugdo dos procedimentos da
pesquisa em cada etapa proposta. O CEP/UFU solicita adequagao.

RESPOSTA DOS PESQUISADORES:
O tempo médio para cada etapa da pesquisa foi inserida no TCLE. Todas essas modificacbes estdo
destacadas em amarelo.

ANALISE DO CEP/UFU: Pendéncia atendida.

e) Os pesquisadores deverao inserir o contato eletronico do CEP/UFU (e-mail cep@propp.ufu.br.) no corpo
do texto do TCLE conforme modelo disponibilizado na pagina do CEP/UFU
(http://www.comissoes.propp.ufu.br/node/123), para contemplar o atendimento via remota. O CEP/UFU
solicita adequagao.

RESPOSTA DOS PESQUISADORES:

Adicionamos o email do CEL/UFU no corpo do TCLE: * Vocé podera também entrar em contato com o CEP
- Comité de Etica na Pesquisa com Seres Humanos na Universidade Federal de Uberlandia, localizado na
Av. Jodo Naves de Avila, n°® 2121, bloco A, sala 224, campus Santa Monica — Uberlandia/MG, 38408-100;
telefone: 34-3239-4131 ou pelo email cep@propp.ufu.br.

ANALISE DO CEP/UFU: Pendéncia atendida.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Todos os termos foram apresentados de forma adequada.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:
De acordo com as atribuigbes definidas nas Resolugbes CNS n° 466/12, CNS n° 510/16 e suas
complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovagéo do protocolo de pesquisa.
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O protocolo ndo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites da
redagao e da metodologia.

Prazo para a entrega do Relatorio Final ao CEP/UFU: AGOSTO/2024".

* Tolerancia méxima de 01 més para o atraso na entrega do relatorio final.
Consideragées Finais a critério do CEP:

O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AQ CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:

a) Segundo as Resolugdes CNS n° 466/12 e n° 510/16, o pesquisador deve manter os dados da
pesquisaem arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco)
anos apos o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatoria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio
edocumentagao pertinente ao projeto;

c) A aprovagdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento
asResolugoes CNS n® 466/12 e n° 510/16 e suas complementares, nao implicando na qualidade cientifica da
pesquisa.

ORIENTACOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento
emgqualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo e sem prejuizo (Resolugdes CNS n°® 466/12 e n° 510/16) e
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deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, na integra, por ele
assinado.
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- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo
CEP/UFU edescontinuar o estudo apos a analise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugdo CNS n®
466/12), das razdes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emissao do parecer, exceto quando
perceber risco ou dano nado previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido
a um dos grupos da pesquisa que requeiram agao imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal doestudo (Resolugdo CNS n° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e
adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro); e enviar a
notificagdo aoc CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - apresentando o seu
posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara
esucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de projetos do Grupo
| ou ll, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve informé-la, enviando o parecer
aprobatério do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolugao n® 251/97, item 11.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento ‘ Arguivo Postagem ‘ Autor } Situaqao‘
Informagodes PE_INFORMAG OE S_WBASICAS__DO__P 11/11/2021 Aceito
Basicas do Projeto  |ROJETO_1841185.pdf 22:44:16
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Bairro: Santa Monica CEP: 3B.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA

Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br

33



r~ ™ Plataforma
Lf} U F U ¥ 2@“’"
Comis de Etica om Poaguisa
Recurso Anexado Carta_resposta_ao_parecerista. pdf 11/11/2021 | Guilherme José Aceito
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