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Apresentacédo do Projeto:

O presente projeto consiste em avaliar histomorfometricamente a neoformacao dssea que ocorre quando
utilizados dois biomateriais de origem bovina, apds 6 meses de reparo 6sseo em cirurgia de elevacdo de
seio maxilar. O processo de perda 6ssea ocorre principalmente pela perda dos elementos dentarios que leva
a auséncia de estimulo para neoformacgéo 0ssea.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo deste estudo é avaliar histomorfometricamente a neoformacdo 6ssea que ocorre quando
utilizados os biomateriais Bio-Oss® e Cerabone®, apés 6 meses de reparo 6sseo em cirurgia de elevacao
de seio maxilar.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A participagdo nesta pesquisa nao infringe as normas legais e éticas tendo como riscos decorrentes da
cirurgia classificados como moderados, pois serdo realizados procedimentos de nivel ambulatorial e exames
imaginolégicos com finalidade de diagndstico. Para tanto, todas as medidas preventivas durante os
procedimentos serdo tomadas para minimizar qualquer risco ou incémodo. Contudo, infeccao do seio
maxilar operado, sinusites, absorcdo do material enxertado decorrente ou ndo do procedimento cirlirgico e
dos cuidados pés-operatérios podem ocorrer. Caso aconteca, o pesquisador tomara todas as medidas
necessarias para sanar os problemas e
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refazer todo o procedimento. Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica
em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugéo no. 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Beneficios:

O participante desta pesquisa tera o beneficio direto de obter a altura 6ssea necessaria para a instalacédo
dos implantes dentais. Entretanto, esperamos que este estudo resulte em informacdes importantes sobre a
forma da reparacéo 6ssea dos devidos biomateriais em reconstru¢des de seios maxilares, de forma que o
conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa possa viabilizar uma alternativa para as
reconstru¢cdes sinusais, onde pesquisador se compromete a divulgar os resultados obtidos, respeitando-se o
sigilo das informac@es coletadas, conforme previsto no item anterior.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trabalho importante para estabelecer, entre os dois, o melhor biomaterial para reparo e neoformacéo

6ssea.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos e documentos obrigatdrios foram elaborados de acordo com a Resolucdo 466/2012.

Recomendagdes:
Que os resultados sejam publicados em revista indexada pela CAPES.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 09/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2097030.pdf 15:09:24
Declaracéo de anuencia.pdf 09/03/2023 |Rodrigo dos Santos Aceito
Instituicdo e 15:09:08 [ Pereira
Infraestrutura
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QRerari

Orcamento orcamento.pdf 09/03/2023 |Rodrigo dos Santos Aceito
15:08:03 | Pereira

Cronograma cronograma.pdf 09/03/2023 |Rodrigo dos Santos Aceito
15:06:28 | Pereira

TCLE / Termos de | TCLE_DOC.pdf 09/03/2023 |Rodrigo dos Santos Aceito

Assentimento / 15:03:49 | Pereira

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_DOC.pdf 02/03/2023 | Rodrigo dos Santos Aceito

Brochura 18:46:56 | Pereira

Investigador

Folha de Rosto folha_doc.pdf 02/03/2023 |Rodrigo dos Santos Aceito
18:46:24 | Pereira

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: 25 de Agosto
UF: RJ

Telefone:

DUQUE DE CAXIAS, 22 de Marco de 2023

Assinado por:

SERGIAN VIANNA CARDOZO

(Coordenador(a))
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(21)2672-7733
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