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Apresentacao do Projeto:

As informacges elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos Informag6es Basicas da Pesquisa n° 2187883 e
Projeto Detalhado (Projeto_Levantamentodeseio.docx), postados em 16/08/2023.

INTRODUCAO - Serao envolvidos nesse estudo clinico, controlado e randomizado 48 pacientes que serdo
alocados randomicamente em grupos de acordo com o tipo de tratamento adjunto a ser associado com a
insercdo de osso bovino desproteinizado em seio maxilares para elevar o nivel do seu soalho: 1) Grupo
Controle: Apenas osso bovino desproteinizado em seio maxilar; 2) Grupo PBMT: Osso bovino
desproteinizado + Irradiacao da area enxertada com laser no comprimento de onda vermelho e infra-
vermelho nos periodos baseline, 3 e 7 dias ap6s o procedimento cirdrgico; 3) Grupo EMD: Osso bovino
desproteinizado + EMD; 4) Grupo PBMT+EMD: Osso bovino desproteinizado + Irradiacdo da area enxertada
com laser no comprimento de onda vermelho e infra-vermelho nos periodos baseline, 3 e 7 dias apés o

procedimento cirdrgico + EMD.

METODOLOGIA
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(A) Pesquisa/Estudo - Ensaio clinico, controlado e randomizado.

(B) Tamanho da amostra - 48 participantes.

(C) Recrutamento e abordagem dos participantes - Os pacientes serdo submetidos ao procedimento
cirtrgico para insercdo dos biomateriais e sera aguardado um periodo de 4 meses para a cirurgia de
instalacdo dos implantes e nesse momento seré realizado a remog¢éo de espécimes dos sitios enxertados.
Os implantes instalados seréo reabilitados proteticamente 3 meses apoés a instalagdo dos mesmos e seréo
acompanhados prospectivamente por dois anos. Serdo realizadas andlises tomogréficas e
histomorfométricas com intuido de avaliar a qualidade biol6égica das areas enxertadas, enquanto que
andlises clinicas, radiogréficas e de estabilidade dos implantes serdo executadas para avaliar o
comportamento clinico dos implantes instalados nessas areas nos periodos de 3,6, 12, 18 e 24 meses ap0s
a instalacdo das préteses. Todos os dados gerados por esse estudo serdo estatisticamente analisados com
testes estatisticos que serdo aplicados com nivel de confianca de 95%.

(D) Local e instrumento de coleta de dados - Os pacientes que apresentarem as caracteristicas supracitadas
serdo convidados a participarem desse estudo durante seu atendimento nas clinicas de graduacao e de pés
-graduacédo da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia. Os pacientes seréo
esclarecidos em relacdo a pesquisa e serdo envolvidos nha pesquisa apenas se lerem, entenderem, se

sentirem esclarecidos e assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido.

(E) Metodologia de analises dos dados - A andlise estatistica serd dividida em duas fases. A primeira em
relacdo aos resultados da elevacéo do soalho do seio e a segunda em relacdo aos resultados da avaliacdo
longitudinal dos implantes instalados nas areas enxertadas. Com relacdo a primeira fase, os dados
provenientes das analises tomograficas, e histomorfométricas serdo numéricos, e dessa forma o teste de
normalidade de Shapiro-Wilk sera aplicado para avaliar se os dados se distribuirdo de acordo com o
teorema da distribuicdo central dos dados. A avaliacdo estatistica entre 0s grupos sera executada atraves
do teste t ndo pareado caso os dados sejam normais ou pelo teste de Mann-Whitney caso os dados ndo de
distribuiam de acordo com a normalidade. Com relagdo a segunda fase, os dados numéricos provenientes
das analises radiograficas, de estabilidade e clinicas (PS e NCI) serdo submetidos a aplicacdo do teste de

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

Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br

Pagina 02 de 08



L'j U FU UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
UBERLANDIA %ﬂﬂ

Comité dc Etica cm P osqoisn

Continuagdo do Parecer: 6.264.457

normalidade de Shapiro-Wilk para avaliar se os dados se distribuirdo de acordo com o teorema da
distribuicdo central. A avaliagcdo estatistica entre os grupos em cada periodo de tempo e dentro de cada
grupo variando-se o periodo de avaliacdo sera executada através do teste t ndo pareado caso os dados
sejam normais ou pelo teste de Mann-Whitney caso os dados ndo de distribuiam de acordo com a
normalidade. Os dados dicotbmicos provenientes das analises clinicas do IPV, ISM e SS serdo executados
através do teste qui quadrado. Todos os testes serdo aplicados com nivel de confianca de 95%.

(F) Desfecho Priméario - Avaliagcdo da composicao das areas enxertadas (%0sso, % Tecido mole, %

Remanescente de substitutos de tecido ésseo).

(G) Desfecho Secundario - Andlise do volume e estrutura das areas enxertadas, sucesso e sobrevivéncia de

implantes instalados em &reas enxertadas.

CRITERIOS DE INCLUSAO - Os critérios de inclusdo nesse estudo serdo: 1) Ter idade entre 18 e 60 anos;
2)Necessidade de elevacédo unilateral ou bilateral de soalho do seio maxilar para posterior instalacdo de
implantes osseointegrados; 3) Apresentar disponibilidade 6ssea associada ao rebordo alveolar adjacente ao
seio maxilar menor ou igual a 3mm; 4) Apresentar boa saulde sistémica; 5) Apresentar pelo menos 4 meses
de cicatrizacé@o do alvéolo pds-extracédo dentéria.

CRITERIOS DE EXCLUSAO - Serdo excluidos desse estudo pacientes que apresentem as seguintes
caracteristicas: 1) Fumantes 2) Diabéticos descompensados; 3) Portadores de periodontite crbnica ou
agressiva; 3) Pacientes usudrios de medicamentos que alterem o metabolismo 6sseo; 4) Pacientes que
apresentem infecgBes cronicas das vias aéreas superiores; 5) Pacientes que utilizam cronicamente anti-
inflamatérios e antibidticos; 6) Portadores de bruxismo; 7) Etilistas; 8) Dependentes quimicos; 9) Gravidas
ou que desejam engravidar no préximo ano; 10) Histérico de tratamento radioterapico na regido de cabeca e
pescoco; 11) Portadores de patologias que afetem o metabolismo ésseo 12) Pacientes que tiveram um

grande rompimento da membrana sinusal no transcirdrgico.
CRONOGRAMA - Analise tomogréfica e histométrica: 15/10/2023 a 30/11/2025; Sele¢éo dos pacientes:

02/10/2023 a 20/12/2024; Andlises clinicas e radiogréaficas: 15/10/2023 a 30/10/2027; Procedimento
Cirargico: 15/10/2023 a 31/01/2025; Relatério Parcial: 01/12/2025
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a 20/12/2025; Submisséo e avaliacdo do projeto pelo CEP: 31/07/2023 a 15/09/2023, Relatério Final:
01/12/2027 a 30/12/2027.

ORCAMENTO - Total em R$ 27.000,00.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO - Avaliar clinicamente o padréo de cicatrizacdo e os resultados clinicos de implantes
instalados em regido posterior de maxila anteriormente submetidas a cirurgia de elevac¢édo de seio maxilar
enxertados com 0sso bovino desproteinizado associados a utilizacdo de EMD ou aplicacdo da PBMT.

OBJETIVOS SECUNDARIOS - 1) Comparar a composi¢édo do tecido cicatrizado associado a enxertia de
seios maxilares com 0sso bovino desproteinizado associados ou néo, a utilizagdo de EMD ou aplicacdo da
PBMT. 2) Comparar os resultados clinicos de implantes instalados em regido posterior de maxila
anteriormente submetidas a cirurgia de elevacdo de seio maxilar enxertados com 0sso bovino
desproteinizado associados a utilizagdo de EMD ou aplicagcdo da PBMT.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS - Por se tratar de um procedimento cirdrgico, pode ocorrer complicagdes tais como inchacgo, dor,
sangramento, dificuldade de falar nos primeiros dias, hematomas, infec¢des e alteracdes na sensibilidade
das areas operadas. A membrana do seio maxila pode ser rompida durante seu manejo. A depender do
tamanho da perfuracao a cirurgia serd abortada e o paciente serd submetido ao procedimento
posteriormente 3 meses ap0s a primeira tentativa de cirurgia, caso 0 mesmo demonstre essa vontade. Os
pesquisadores agirdo para evitar essas complicacdes realizando técnica cirirgica adequada e prescrevendo
medicacbes que controlardo a dor e a inflamacdo. Os implantes instalados podem ser perdidos
precocemente, e, caso isso ocorra, 0s mesmos serdo repostos. Vale ressaltar que o grupo de pesquisa €
composto por operadores experientes e que sdo habituados a realizacado do procedimento proposto. Existe
a possibilidade de identificacdo dos voluntarios da pesquisa, porém isso serd minimizado pela omisséo do
nome dos pacientes no instrumento de coleta de dados, bem como as eventuais imagens a serem obtidas
serdo sempre intraorais. Além disso, os pesquisadores se comprometem as seguir as recomendacdes dos
Orgaos sanitarios em relacédo aos cuidados para evitar a contaminacao pelo SARS-Cov-2.
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BENEFICIOS - Informacdes a respeito dos resultados da fotobiomodulacdo associado com a proteina
derivada da matriz do esmalte pode significar avan¢os na terapéutica com areas enxertadas que podem
reduzir a necessidade da utilizacdo de enxertos provenientes dos proprios pacientes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Esse é um projeto clinico, modelo paralelo, simples-cego, controlado e randomizado.

Apos a analise do CEP/UFU n&o foram encontradas pendéncias.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide documentos apresentado pelo pesquisador a Plataforma Brasil e ao CEP/UFU, listados no final deste
parecer.

Recomendagdes:
Por se tratar de um procedimento cirdrgico, o CEP/UFU entende que a oferta de lanche néo é necessaria.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
ApOs a analise do CEP/UFU néo foram observados Obices éticos nos documentos do estudo.

De acordo com as atribui¢c8es definidas nas Resolugcdes CNS n° 466/12, CNS n°® 510/16 e suas
complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de pesquisa.

Prazo para a entrega dos Relatérios Parciais ao CEP/UFU: DEZEMBRO/2024, DEZEMBRO/2025,
DEZEMBRO/2026.

Prazo para a entrega do Relatério Final ao CEP/UFU: DEZEMBRO/2027.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
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INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO 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 pesquisa
em 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 aleatoéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e
documentacao pertinente ao projeto;

c) A aprovacédo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolugdes CNS n° 466/12 e n° 510/16 e suas complementares, ndo 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 em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo e sem prejuizo (Resolugdes CNS n° 466/12 e n° 510/16) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, na integra, por ele
assinado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo CEP/UFU e
descontinuar o estudo apés a analise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugdo CNS n° 466/12), das
razdes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emisséo do parecer, exceto quando perceber
risco ou dano nédo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um
dos grupos da pesquisa que requeiram acao imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
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normal do estudo (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

notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apresentando o seu

posicionamento.

- Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de projetos do

Grupo | ou Il, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve informa-la, enviando o

parecer aprobatério do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolucdo n° 251/97, item 111.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 16/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2187883.pdf 10:34:03
Outros Prontuario.docx 16/08/2023 | Guilherme José Aceito

10:33:45 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Projeto Detalhado / |Projeto_Levantamentodeseio.docx 16/08/2023 | Guilherme José Aceito
Brochura 10:33:21 | Pimentel Lopes de
Investigador Oliveira
TCLE/ Termos de |TCLE_PBMT_Seiomaxilar.docx 16/08/2023 | Guilherme José Aceito
Assentimento / 10:33:02 |Pimentel Lopes de
Justificativa de Oliveira
Auséncia
Outros Lattes_JLima.pdf 08/08/2023 | Guilherme José Aceito
22:31:45 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Declaracao de TermoEquipeAssinado.pdf 01/08/2023 | Guilherme José Aceito
Pesquisadores 21:32:17 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Folha de Rosto folhaDeRostoPBMT_Signed.pdf 01/08/2023 | Guilherme José Aceito
12:43:43 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Declaracao de Declar_HO.pdf 31/07/2023 | Guilherme José Aceito
Pesquisadores 21:46:07 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros Lattes_JVitor.pdf 31/07/2023 | Guilherme José Aceito
21:40:36 | Pimentel Lopes de
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Outros Lattes_JVitor.pdf 31/07/2023 | Oliveira Aceito
21:40:36
Outros Lattes_Gabriella.pdf 31/07/2023 |Guilherme José Aceito
21:40:07 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros Lattes_Guilherme.pdf 31/07/2023 | Guilherme José Aceito
21:39:38 | Pimentel Lopes de

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

UBERLANDIA, 28 de Agosto de 2023

Assinado por:
ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO

(Coordenador(a))

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

Bairro: Santa Monica
Municipio: UBERLANDIA

UF: MG
Telefone:

(34)3239-4131

CEP: 38.408-144

Fax: (34)3239-4131

E-mail:

cep@propp.ufu.br
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