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Apresentacédo do Projeto:

As informac¢Bes que seguem e as elencadas nos campos "Objetivo da pesquisa” e "Avalia¢do dos riscos e
beneficios" foram retiradas do arquivo PB_INFORMACOES_ BASICAS _DO_PROJETO_2416427.pdf, de
07/11/2024, preenchido pelos pesquisadores.

Segundo os pesquisadores:

RESUMO

¢ Este estudo clinico randomizado investiga a eficacia da técnica de domo de polidioxanona no aumento
Osseo horizontal em comparacdo com a regeneracao éssea guiada (ROG) convencional. A hip6tese é que a
técnica de domo pode melhorar o ganho ésseo, medido 3 mm abaixo da crista 6ssea, em defeitos alveolares
horizontais apds 6 meses de cirurgia. Serdo avaliados também o ganho ésseo em outras profundidades, a
recuperacdo poés-operatodria, a morbidade, o tempo cirdrgico e as complicacdes. Pacientes com deficiéncias
Osseas horizontais serdo randomicamente divididos em dois grupos: um utilizando a técnica de domo e o
outro com ROG convencional. Ambos os grupos serdo submetidos a mesma abordagem de tratamento com
enxerto 6sseo xendégeno e membrana de colageno, diferenciando-se apenas no uso do domo para suporte
do enxerto. A tomografia computadorizada sera utilizada para avaliar o ganho 6sseo, e questionarios
medirdo a recuperacdo dos pacientes. Além disso, a
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estabilidade dos implantes serd avaliada durante a instala¢@o. O estudo busca demonstrar que a técnica de
domo pode reduzir a morbidade

pos-operatéria e melhorar os resultados clinicos, fornecendo evidéncias cientificas para otimizar a escolha
dos materiais de suporte na ROG.¢,

METODOLOGIA

¢ Para este ensaio clinico randomizado, serdo selecionados pacientes que requerem aumento 6sSseo
horizontal previamente a instalacdo de implantes dentarios. Os critérios de inclusao considerardo
deficiéncias 6sseas horizontais com osso alveolar residual <4 mm em espessura, confirmadas por
tomografia computadorizada de feixe cdnico (TCFC), em pacientes parcialmente edéntulos, em defeitos de
um ou dois dentes, com presenga de dentes adjacentes as areas de defeito dsseo, higiene bucal adequada
e auséncia de historico de procedimentos de aumento na area edéntula. Os critérios de exclusédo
considerardo condi¢cdes sistémicas e locais ndo controladas, fumantes e locais de extragdo com menos de 3
meses de cicatrizac@o. Para o calculo do poder estatistico, considerando um aumento ésseo médio de 3,8 +
1,6 mm apds 6 meses de uma série de casos com a técnica de domo de polidioxanona realizada por nosso
grupo de pesquisa, serdo necessarios 50 pacientes, 25 pacientes por grupo (¢,=5%, poder=80%). Seguindo
uma lista gerada por computador, os pacientes serdo randomicamente alocados em um dos grupos de
ROG: com técnica do domo de polidioxanona (teste) ou ROG apenas, sem técnica do domo de
polidioxanona (controle). Para ambos os grupos, os defeitos dsseos serdo tratados da mesma forma, com
decorticalizagéo, enxerto 6sseo xendgeno e cobertura com membrana de colageno, diferindo apenas pela
técnica para manter o espaco para a ROG. Envelopes lacrados com o grupo de tratamento para alocacéo
randomizada de pacientes sé serdo abertos no momento da cirurgia, ap0s o preparo da area cirlrgica e
antes do uso dos materiais de suporte. Um pesquisador ndo envolvido com a parte clinica do projeto sera
responsavel pelo sigilo da alocagdo.Para a analise do desfecho primario, seis meses apds a ROG, os
pacientes serdo submetidos a uma TCFC para planejamento do implante, e 0 aumento 6sseo horizontal
sera calculado com base em trés linhas (1, 3, 5 e 7 mm da crista) perpendiculares a um plano de bissetriz
gue divide o rebordo alveolar residual em secc¢des bucal e palatina. Os participantes serdo convidados a
responder questionarios (modelo OHIP-14 modificado) logo apds a cirurgia e uma semana apos a primeira e
segunda intervencgdes cirlrgicas para avaliar as PROMs de recuperacgdo pés-operatdria e morbidade.
Durante a instalagcdo do implante dentario, a estabilidade do implante sera mensurada por
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meio de um torquimetro (N/cm) e da frequéncia de ressonancia (quociente de estabilidade do implante -
ISQ). Sera cronometrado o tempo de realizacdo de cada técnica cirdrgica durante as cirurgias de
regeneracdo 6ssea guiada e, no segundo momento cirdrgico, para instalacdo dos implantes dentarios.¢,

CRITERIOS DE INCLUSAO

¢, Os critérios de inclusdo considerarao pacientes adultos parcialmente edéntulos (¢, 18 anos) com deficiéncia
horizontal do osso alveolar (< 4 mm em espessura), confirmada em uma tomografia computadorizada de
feixe conico (TCFC), com presenca de dentes adjacentes as areas de defeito 6sseo, em um espaco de
auséncia de no maximo dois dentes, higiene bucal adequada (indice de placa ¢ 25%) e auséncia de
histérico de procedimentos de aumento ésseo na area edéntula.¢,

CRITERIOS DE EXCLUSAO
¢, Os critérios de excluséo considerardo condicdes sistémicas e locais ndo controladas, como diabetes
descompensado, gestantes, fumantes e locais de extragdo com menos de 3 meses de cicatrizacao.¢,

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Como desfecho primario, compararemos o ganho linear 3 mm abaixo do topo da crista 6ssea em defeitos
Osseos alveolares horizontais 6 meses apés a cirurgia.

Objetivo Secundario:

Os desfechos secundarios serdo o ganho linear 1, 5 e 7 mm abaixo do topo da crista 6ssea, as medidas de
resultado relatadas pelo paciente (PROMSs) de recuperagéo pos-operatoria, morbidade, tempo cirdrgico e
incidéncia de complica¢des. Além disso, analises da estabilidade primaria durante a instalagdo do implante
dentario serdo realizadas.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo os pesquisadores:

Riscos:
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Ha riscos em qualquer plano de tratamento ou procedimentos clinico-cirirgicos, e que, nestas circunstancias
especificas, os riscos operatérios

incluem, mas ndo séo limitados aos seguintes:

¢, Desconforto pos operatério e edema, o que pode necessitar alguns dias de recuperacéo em casa;

¢, Sangramento que pode ser prolongado;

¢, Infeccdes pds-operatérias que pode exigir tratamento adicional;

¢, Restricdo de abertura bucal por alguns dias ou semanas;

¢, Perda dos materiais enxertados ou do implante dentario;

¢, Afrouxamento ou rompimento da sutura (pontos) expondo a area operada;

¢, Necessidade de um novo planejamento e reintervenc¢des cirirgicas.

Para minimizar estes riscos, serdo utilizados os exames pré-operatdérios indicados para cada caso,
principios de biosseguranga durante a cirurgia e medicagéo pds operatdria. Ainda, o participante convidado
contara com assisténcia integral gratuita devido a danos diretos ou indiretos, imediatos ou tardios, pelo
tempo que for necessério, garantido pelo pesquisador. Garante-se também o direito de indenizacéo diante
de eventuais danos decorrentes da pesquisa. Os medicamentos prescritos e anestésicos utilizados podem
causar sonoléncia, dificuldade de atencdo ou coordenacéo, e

alergias. Portanto, aconselha-se néo trabalhar e ndo operar veiculos ou dispositivos perigosos enquanto
estiver sob efeito de medicamentos, até estar completamente recuperado do efeito dos mesmos, num
periodo minimo de 24 horas apoés a cirurgia e depois de recuperado dos efeitos medicamentosos. Por
ocasido da publicacdo ou exibicdo do conteltdo obtido neste estudo, apesar dos pesquisadores tomarem
todos os cuidados durante a pesquisa, ha risco de quebra de sigilo.

Beneficios:

Como beneficios desta pesquisa aos participantes, destacamos a melhora dos problemas estético-
funcionais causados pela perda dentaria, como a desarmonia estética do sorriso, dificuldade para
alimentacao e fonética. Além disso, o beneficio cientifico alcancado pela elucida¢do dos potenciais
beneficios da técnica do domo de polidioxanona como adjunto a regeneracdo dssea guiada possibilitara que
cirurgides-dentistas possam tomar decisdes baseadas em evidéncias para seus atendimentos clinicos no
tratamento de defeitos 6ésseos apds a perda de dentes. O acesso aos biomateriais e as cirurgias nao tera
custo aos
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participantes da pesquisa. Os procedimentos envolvem biomateriais que substituem enxertos autégenos de

0SS0, 0 que gera uma menor morbidade ao procedimento, trazendo um beneficio bioldgico ao paciente.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Informagdes retiradas primariamente do formulério com informag8es basicas sobre a pesquisa, gerado pela

Plataforma Brasil e/ou do projeto de pesquisa e demais documentos postados, conforme lista de

documentos e datas no final deste parecer.

Projeto de pesquisa de Gabriel Magrin do Departamento de Odontologia da Universidade Federal de Santa

Catarina.

Estudo nacional e unicéntrico, prospectivo.

Financiamento: proprio | R$ 261.840,00 (auxilio ja aprovado pelo International Team for Implantology no

valor de 44.640,00 ddlares).

Pais de origem: Brasil

Paises participantes: Brasil

Ndmero de participantes no Brasil: 50
Ndmero de participantes no mundo: 50
Previséo de inicio do estudo: 01/04/2025
Previsédo de término do estudo: 03/09/2029

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdesyg,.

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdesg,.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Trata-se de uma resposta ao parecer consubstanciado CEP n.° 7.210.557 datado em 06/11/2024.
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Pendéncia: Visando a viabilidade da pesquisa é necessario atestar o auxilio ja aprovado pelo International
Team for Implantology no valor de 44.640,00 délares através de documentacao comprobatéria que deve ser
anexada na plataforma Brasil.

Resposta: Foi anexado aos demais documentos do projeto uma carta do International Team for Implantology
confirmando a aprovacéo do financiamento no valor de U$ 44.640,00.

Analise: pendéncia atendida.

Pendéncia: Corrigir no TCLE a informacao relativa ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(CEPSHUFSC): o correto € 7° andar do Prédio Reitoria Il, sala 701.

Resposta: Muito obrigado pela correcdo. A alteracdo proposta foi incluida na versao revisada do TCLE.
Andlise: pendéncia atendida.

Pendéncia: E direito do participante de pesquisa a gratuidade pelo atendimento e ndo um beneficio, ou seja,
deve-se remover dos beneficios do TCLE a seguinte sentenga: "acesso aos biomateriais e as cirurgias ndo
tera custo aos participantes da pesquisa. Os procedimentos envolvem biomateriais que substituem enxertos
autégenos de 0sso, 0 que gera uma menor morbidade ao procedimento, trazendo um beneficio biolégico ao
paciente. As despesas com a pesquisa serdo de responsabilidade dos pesquisadores, isto &, o participante
da pesquisa ndo arcara com custos referentes aos procedimentos e exames do estudo". Neste sentido,
deve ficar claro no TCLE que todo o atendimento e exames necessarios para a realizacdo da pesquisa
serdo gratuitos, desta forma sugere-se adotar a seguinte redacao: "Nao esta previsto nenhum tipo de
pagamento pela sua participacdo na pesquisa e vocé ndo tera nenhum custo com os procedimentos
envolvidos (exames pré-operatorios, fotografias, tomografias computadorizadas de feixe c6nico, materiais
utilizados, cirurgias e tudo que for necessario para a realizacao desta pesquisa)g..

Resposta: Agradeco grandemente ao comité pela cuidadosa avaliacdo do TCLE e pelas recomendacdes de
alteracdo. A sugestao feita pelo comité foi acolhida e a alteracé@o proposta foi realizada na versédo revisada
do TCLE.

Andlise: pendéncia atendida.

Pendéncia: Ressalta-se que a denominacédo projetos tematicos/chapéu/guarda-chuva é vaga e nao ha
resolucdo especifica que regule o tema. O protocolo de pesquisa deve conter projeto
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que contemple os objetivos da pesquisa e TCLE especifico para a pesquisa proposta. O TCLE deve ser
documento UNICO que contemple todos os aspectos da pesquisa proposta. Dessa forma, ndo cabe a
elaboracdo de TCLEs para subprojetos ou para analises ndo previstas inicialmente. Havendo um objetivo
novo a ser proposto, deve ser submetido um novo projeto de pesquisa vinculado a um anteriormente
aprovado. E solicitado que seja submetido como um projeto individual, referindo o CAAE do projeto ao qual
esteja vinculado.

Resposta: Esclare¢o que o projeto de pesquisa enviado ao CEPSH-UFSC nédo é um projeto ¢guarda-
chuvag,. A proposta de pesquisa é um estudo individual, encerrado em si, que ndo prevé desmembramentos
em outros projetos.

Analise: pendéncia atendida.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacao do protocolo de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolu¢édo 466/12, o CEPSH/UFSC
devera receber, por meio de notificacdo, os relatérios parciais sobre o0 andamento da pesquisa e o relatério
completo ao final do estudo.

Qualquer alteragdo nos documentos apresentados deve ser encaminhada para avaliagdo do CEPSH.
Eventuais modificac6es ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e as suas justificativas.

Esclarecemos ainda que a partir de 2024 somente serdo aceitos pedidos de prorrogacao de prazo feitos
dentro do cronograma aprovado, tal como consta no formulario de informacdes basicas da Plataforma Brasil.
Solicitagdes de prorrogacdo de prazo feitas apds a Ultima data especificada no cronograma serdo
sumariamente rejeitadas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situa(;éo|
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Rrari

Informacgdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 07/11/2024 Aceito

do Projeto ROJETO 2416427.pdf 14:59:33

Outros Carta_Resposta_ao_CEP_07_11 24.pdff 07/11/2024 |Gabriel Leonardo Aceito
14:59:14 |Magrin

TCLE / Termos de |TCLE_07_11 24.pdf 07/11/2024 | Gabriel Leonardo Aceito

Assentimento / 14:55:24 | Magrin

Justificativa de

Auséncia

Outros Grant_approval_ITI.pdf 07/11/2024 |Gabriel Leonardo Aceito
14:54:26 | Magrin

Projeto Detalhado / |Projeto_13 09 24.pdf 18/10/2024 | Gabriel Leonardo Aceito

Brochura 12:50:32 | Magrin

Investigador

Cronograma Cronograma.pdf 18/10/2024 | Gabriel Leonardo Aceito
12:48:58 |Magrin

Orcamento Orcamento.pdf 18/10/2024 | Gabriel Leonardo Aceito
12:48:13 |Magrin

Declaracéo de Declaracao_de_anuencia_institucional.p| 18/10/2024 |Gabriel Leonardo Aceito

Instituicdo e df 12:46:54 | Magrin

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado.pdf 18/10/2024 | Gabriel Leonardo Aceito
11:34:38 | Magrin

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Trindade
UF: SC

Telefone:

Municipio:
(48)3721-6094

FLORIANOPOLIS, 14 de Novembro de 2024

Assinado por:

Danielle O Mamed
(Coordenador(a))

CEP: 88.040-400
FLORIANOPOLIS

E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 701

cep.propesg@contato.ufsc.br
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