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Apresentacédo do Projeto:

Em situagdes clinicas que ndo permitam a instalagcdo imediata de implantes apds a extragdo, € comum
aguardar de 2 a 3 meses ap0s a extracdo dentaria, para a remodelacéo da crista alveolar, e entdo realizar o
procedimento de instalacdo do implante dentério. Apés isso, aguarda-se novamente de 3 a 6 meses de
cicatrizacdo sem carga para a osseointegracdo do implante, e sé entado realiza-se 0 processo de reabertura
e instalacdo de cicatrizadores. Isso acarreta em uma sequéncia de cirurgias que podem ocasionar
alteracdes teciduais importantes. Por isso, a importancia de instalacdo imediata de implantes, na tentativa
de reduzir essa reabsorcao.

Objetivo da Pesquisa:
Este estudo tem como objetivo avaliar a influéncia de um cicatrizador personalizavel instalado em implantes
imediatos em area de molares na arquitetura gengival periimplantar e na dor pos-operatéria do paciente.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores, 0s riscos sao inerentes a um procedimento cirdrgico de extragdo dentaria e
instalacdo de implante dentario, como por exemplo: complicacdes cirrgicas, infecgdo pds operatoria, dor e
perda do implante. Estes riscos inerentes a procedimentos cirdrgicos serdo atenuados através de técnica
cirargica apropriada, planejamento cirlrgico criterioso e uso de
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medicacao pré e pés operatdria. Como beneficios citam a reabilitacdo do paciente, devolvendo o dente
perdido e restabelecendo sua funcao, estética, mastigacdo e autoestima.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo clinico experimental randomizado que ira avaliar a dor pos operatéria e 0
comportamento tecidual em area posterior de maxila e/ou mandibula, de pacientes submetidos a cirurgia de
extracdo dentaria e instalacao imediata de implante osseointegravel. Trinta voluntarios serdo divididos em
dois grupos (n=15), no grupo experimental sera usado cicatrizador personalizado para o tamponamento da
area cirdrgica; no controle sera usada barreira/membrana néo reabsorvivel Lumina PTFE e sutura como
forma de tamponar o procedimento cirdrgico. Serdo duas consultas necesséarias para a pesquisa: a primeira
para instalacdo do implante e mensuracao inicial da altura da papila gengival, espessura do rebordo ésseo e
espessura da mucosa queratinizada. A segunda mensuragdo serd realizada apos 3 meses da instalagao do
implante.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O protocolo de pesquisa foi apresentado de maneira completa e adequada. Os compromissos do
pesquisador e das instituices estavam presentes. O protocolo foi considerado claro em seus aspectos
cientificos e metodolégicos.

Recomendagdes:

ApGs o término da pesquisa, o CEP UPF solicita: a) A devolucao dos resultados do estudo aos sujeitos da
pesquisa ou a instituicdo que forneceu os dados; b) Enviar o relatério final da pesquisa, pela plataforma,
utilizando a op¢éo, no final da pagina “Enviar Notificacdo”+ relatorio final.

Recomendacbes:

1) Adicionar ao TCLE, apos os dados do CEP, a seguinte frase: O Comité esta localizado no Campus | da
Universidade de Passo Fundo, na BR 285, Bairro S&o José, Passo Fundo/RS. O Comité de Etica em
pesquisa exerce papel consultivo e, em especial, educativo, para assegurar a formacgéo continuada dos
pesquisadores e promover a discussdo dos aspectos éticos das pesquisas em seres humanos na
comunidade.

2) Adicionar ao TCLE a informacé&o: Caso vocé sofra qualquer tipo de dano em virtude da pesquisa vocé tem
a garantia de buscar indenizacéo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto, este Comité, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolucédo n. 466/12, do
Conselho Nacional da Saude, Ministério da Saude, Brasil, manifesta-se pela aprovacédo do
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protocolo de pesquisa na forma como foi proposto.
Consideracdes Finais a critério do CEP:
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 13/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1708076.pdf 09:43:20
Projeto Detalhado / |pendencias.doc 13/08/2021 | MAURO DAL ZOT Aceito
Brochura 09:41:01 |DUTRA
Investigador
Declaracéo de pendencias.jpg 13/08/2021 |MAURO DAL ZOT Aceito
Instituicdo e 09:39:32 |DUTRA
Infraestrutura
Outros pendencias.docx 13/08/2021 |MAURO DAL ZOT Aceito

09:38:06 _ |DUTRA
TCLE / Termos de |pen.docx 13/08/2021 | MAURO DAL ZOT Aceito
Assentimento / 09:37:19 |DUTRA
Justificativa de
Auséncia
Solicitacdo declaracao.pdf 08/04/2021 [MAURO DAL zOT Aceito
registrada pelo CEP 17:17:08 | DUTRA
Projeto Detalhado/ |PROJETO_Cicatrizador.doc 18/03/2021 |MAURO DAL ZOT Aceito
Brochura 15:53:59 |DUTRA
Investigador
TCLE/ Termos de |TCLE_DOUTORADO.doc 18/03/2021 |MAURO DAL zOT Aceito
Assentimento / 15:46:40 |DUTRA
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Docl.doc 18/03/2021 | MAURO DAL ZOT Aceito
15:35:53 | DUTRA

Situacao do Parecer:
Aprovado
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PASSO FUNDO, 16 de Agosto de 2021

Assinado por:

Felipe Cittolin Abal
(Coordenador(a))
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