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NUmero do Parecer: 4.696.067

Apresentacéo do Projeto:
Estudo de carater inovador que foi apresentado por pesquisador que o disponibiliza para ser trabalho de
conclusédo de curso na area de Odontologia, envolvendo as areas de Endodontia e Cirurgia.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a eficicia da terapia de transplante pulpar em dentes unirradiculares sem a utilizacdo de cultivo
celular e arcabougo. Identificar a capacidade de transplante pulpar em dentes com pulpite irreversivel e
necrose pulpar; Verificar a viabilidade da polpa transplantada no dente receptor; verificar a regeneracéo
pulpar dentinaria; Criar um protocolo clinico da técnica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A avalicao dos riscos e benefifcios encontram-se bem esclarecidos. Ha uma descricdo detalhada dos riscos,
onde sdo mencionados em todas as etapas do estudo, desde a manipulagéo cirdrgica dos participantes,
durante e apds a exodontia dos terceiros molares no grupo teste. Também 0s riscos convencionais de um
paciente que se submete a tratamento endodéntico, em ambos 0s grupos. S&o apresentados outros riscos
como o vazamento de dados. Em que pese todos os fatores de risco sdo vastamente explorados no projeto
e formulario da Plataforma Brasil, bem como apresentadas estratégias de minimizagdo dos riscos e o
compromisso do pesquisador
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responsavel. Como beneficios os participantes serdo beneficiados diretamente com a realizagdo de
tratamento endodéntico de dentes condenados. Como beneficio indireto os pesquisadores citam a
formulacdo de um protocolo tratamento com a nova técnica.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa com potencial de ineditismo encontra-se bem delineada, apds reformatacéo de alguns critérios
exigidos no parecer 1.0 pesquisador apresenta uma proposta onde polpas provenientes de terceiros
molares, indicados para extracdo, podem ser transplantadas para dentes em condi¢des irreversiveis de
vitalidade. Obedecendo rigorosamente 0s novos critérios adotados pelo pesquisador, um estudo com
provavel contribuicdo a ciéncia é proposto.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os termos encontram-se apropriados

Recomendacgdes:

Apenas iniciar a coleta de dados quando obtiver o retorno pleno das atividades clinicas, por ora suspensos.

- O CEP HUOL/UFRN informa ao pesquisador que est4 em vigor a Lei Geral de protecdo de dados- LGPD,
e, vem reforcar a orientacdo que a aludida Lei dispde sobre a responsabilidade na protecéo e guarda dos
dados sensiveis coletados e manipulados. Assim reforca-se a importancia do sigilo, guarda e consentimento
utilizacdo dos dados sob pena de possiveis responsabilizacdes de dados extraviados ou utilizados
indevidamente, bem como aqueles coletados sem a anuéncia e/ou ciéncia da sua utilizagdo, ou utilizados
para fins diversos daqueles consentidos. O presente aviso tem a finalidade de refor¢ar a vigéncia da LGPD
e orientar sobre a necessidade guarda e protecdo de dados, como medida precaver da possibilidade de
responsabilizacdo do pesquisador em caso dados extraviados que estejam sob sua guarda/coleta.

- O CEP HUOL/UFRN alerta que, mesmo o projeto ndo apresentando Obices éticos e estando, dessa forma,

aprovado, o desenvolvimento de etapas com participantes devera ocorrer, preferencialmente, seguindo as
recomendacdes das normas sanitarias vigentes da regido durante a pandemia do coronavirus (COVID-19);
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O pesquisador deve priorizar pela ado¢cdo de medidas de coleta de dados por meio virtual;

« Caso o(a) coordenador(a) da pesquisa decida executar as etapas com participantes de pesquisa antes do
fim do distanciamento social, devera colher Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Covid-19;

- Caso o cronograma apresentado no projeto de pesquisa aprovado seja alterado, em decorréncia da
pandemia do Coronavirus (COVID-19), solicitamos que seja encaminhado um novo cronograma ao CEP
HUOL/UFRN, sob a forma de notificagdo do tipo "Comunicac¢éo de Inicio do Projeto.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto em condicdes de ser desenvolvido.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.

2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.

3. O CEP HUOL devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo.

4. Quaisquer documentacdes encaminhadas ao CEP HUOL deverdo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP HUOL devera ser comunicado,
estando 0os motivos expressos no relatdrio final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o0 sujeito de
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatorio a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 15/04/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1696259.pdf 09:41:07 _

Outros Carta_resposta_pendencias.pdf 15/04/2021 |FABIO ROBERTO Aceito
09:39:50 [DAMETTO
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Outros Carta_resposta_pendencias.docx 15/04/2021 [FABIO ROBERTO Aceito
09:39:38 | DAMETTO

Outros Nao_inicio_ AT2020_modificado.pdf 15/04/2021 [FABIO ROBERTO Aceito
09:37:38 | DAMETTO

Outros Nao_inicio_ AT2020_modificado.docx 15/04/2021 [FABIO ROBERTO Aceito
09:37:14 |DAMETTO

TCLE / Termos de | TCLE_AT2020_modificado.pdf 15/04/2021 [FABIO ROBERTO Aceito

Assentimento / 09:36:42 |DAMETTO

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_AT2020_modificado.docx 15/04/2021 [FABIO ROBERTO Aceito

Assentimento / 09:36:35 |DAMETTO

Justificativa de

Auséncia

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 15/04/2021 [FABIO ROBERTO Aceito

CEP _4627817.pdf 09:36:03 | DAMETTO

Cronograma Cronograma_modificado.pdf 15/04/2021 [FABIO ROBERTO Aceito
09:35:43 |DAMETTO

Cronograma Cronograma_modificado.docx 15/04/2021 (FABIO ROBERTO Aceito
09:35:39 DAMETTO

Projeto Detalhado / |Projeto_ AT detalhado_modificado.pdf 15/04/2021 [FABIO ROBERTO Aceito

Brochura 09:35:27 |DAMETTO

Investigador

Projeto Detalhado / |Projeto_AT_detalhado_modificado.docx [ 15/04/2021 [FABIO ROBERTO Aceito

Brochura 09:35:18 |DAMETTO

Investigador

Orcamento Orcamento.pdf 09/03/2021 |FABIO ROBERTO Aceito
11:35:46 | DAMETTO

Orgamento Orcamento.docx 09/03/2021 |FABIO ROBERTO Aceito
11:35:40 DAMETTO

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 09/03/2021 |FABIO ROBERTO Aceito
11:32:53 DAMETTO

Declaracéo de Anuencia_AT2020_2.pdf 04/02/2021 |FABIO ROBERTO Aceito

concordancia 19:29:12 | DAMETTO

Solicitacdo Assinada | Identificacao_AT2020.pdf 02/02/2021 |FABIO ROBERTO Aceito

pelo Pesquisador 22:32:11 |DAMETTO

Responsavel

Declaracéo de Confidencialidade_AT2020.pdf 02/02/2021 |FABIO ROBERTO Aceito

Pesquisadores 22:26:32 | DAMETTO

Declaracéo de Confidencialidade_AT2020.docx 02/02/2021 |FABIO ROBERTO Aceito

Pesquisadores 22:26:20 |DAMETTO

Situagdo do Parecer:
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Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

NATAL, 06 de Maio de 2021

Assinado por:
jose diniz junior
(Coordenador(a))
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