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Resumo:

Verificar, através de avaliagdo comparativa, a existéncia de diferenca da composicao bioquimica de sangues
de diferentes origens, através da

analise entre sangue medular mandibular, sangue medular iliaco, e sangue periférico; observando a analise
da concentracdo de PCO2, PO2, TCO2,

saturacdo de 02, calcio ibnico,PH, lactato, magnésio, através da utilizagdo do exame de gasometria. O
estudo incluiu 16 pacientes com necessidade

de instalagcédo de implante dentério na arcadamandibular, e de reconstituicdo de rebordo total de maxila com
utilizacdo de sangue medular iliaco

associado a um biomaterial. O ato cirurgico foi realizado em ambulatério para obtengdo do sangue medular
iliaco, através da utilizacdo de uma

seringa estéril de 2 ml, especifica para o0 exame de gasometria, da empresa Sarstedt AG & Co. KG,
monovette®.No local selecionado para a

instalacdo de implante em mandibula, previamente a instalagdo do implante, foi realizada a coleta
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do sangue medular mandibular do local a ser

instalado o implante, através da utilizacdo de uma seringa estéril de2 ml, especifica para o exame de
gasometria, da empresa Sarstedt AG & Co.

KG, monovette®. Na sequéncia, sera realizada a coleta de sangue periférico, via pun¢do venosa, com outra
seringa de gasometria da mesma

empresa, na regido da veia superficial da faceanterior do membro superior. Ser& aplicado um torniquete de
3-4 polegadas acima do local de punc¢éo

selecionado. Apés a coleta das duas amostras, as mesmas serdo avaliadas pelo aparelho RAPIDPoint 500e
( Blood Gas System ), da empresa

Siemens.Todos os dados serdo submetidos a analises descritivas. Os dados das percentualidades serao
analisados com o teste pareado de

Wilcoxon. Um nivel de significancia de 5% sera considerado em todas as andlises.

Introducao:

Verificar, através de avaliagdo comparativa, a existéncia de diferenca da composicao bioquimica de sangues
de diferentes origens, através da

analise entre sangue medular mandibular, sangue medular iliaco, e sangue periférico; observando a analise
da concentracdo de PCO2, PO2, TCO2,

saturacdo de O2, calcio ibnico,PH, lactato, magnésio, através da utilizagcdo do exame de gasometria. O
estudo incluiu 16 pacientes com necessidade

de instalagcédo de implante dentario na arcadamandibular, e de reconstituicdo de rebordo total de maxila com
utilizacdo de sangue medular iliaco

associado a um biomaterial. O ato cirurgico foi realizado em ambulatério para obtengdo do sangue medular
iliaco, através da utilizacdo de uma

seringa estéril de 2 ml, especifica para o0 exame de gasometria, da empresa Sarstedt AG & Co. KG,
monovette®.No local selecionado para a

instalacdo de implante em mandibula, previamente a instalacdo do implante, foi realizada a coleta do
sangue medular mandibular do local a ser

instalado o implante, através da utilizacdo de uma seringa estéril de2 ml, especifica para o exame de
gasometria, da empresa Sarstedt AG & Co.

KG, monovette®. Na sequéncia, sera realizada a coleta de sangue periférico, via pungdo venosa, com outra
seringa de gasometria da mesma

empresa, na regido da veia superficial da faceanterior do membro superior. Sera aplicado um torniquete de
3-4 polegadas acima do local de puncéo
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selecionado. Apos a coleta das duas amostras, as mesmas serdo avaliadas pelo aparelho RAPIDPoint 500e
( Blood Gas System ), da empresa

Siemens.Todos os dados serdo submetidos a analises descritivas. Os dados das percentualidades serao
analisados com o teste pareado de

Wilcoxon. Um nivel de significancia de 5% sera considerado em todas as analises.

Hipdtese:

A hipotese, é a diferenca de tipos de sangues diferentes, possibilitando um maior e melhor entendimento
dessas concentragfes e composicdes

guimicas, e se for positiva, fazer com que se otimize os resultados em enxertias ésseas, buscando um
sangue ideal ou a origem do sangue ideal

coletando de uma origem ideal 0 sangue para potencializar os resultados das enxertias dsseas.

Metodologia Proposta:

O estudo incluiu 16 pacientes com necessidade de instalacdo de implante dentario na arcada mandibular, e
de reconstituicao de rebordo total de maxila com utilizacdo de sangue medular iliaco associado a um
biomaterial. O ato cirlrgico sera realizado em ambulatério para

obtencado do sangue medular iliaco, através da utilizacdo de uma seringa estéril de 2 ml, especifica para o
exame de gasometria, da empresa

Sarstedt AG & Co. KG, monovette®. No local selecionado para a instalacdo de implante em mandibula,
previamente a instalacdo do implante, sera

realizada a coleta do sangue medular mandibular do local a ser instalado o implante, através da utilizacdo
de uma seringa estéril de 2 ml, especifica

para o exame de gasometria, da empresa Sarstedt AG & Co. KG, monovette®. Na sequéncia, sera realizada
a coleta de sangue periférico, via

puncdo venosa, com outra seringa de gasometria da mesma empresa, na regido da veia superficial da face
anterior do membro superior. Sera

aplicado um torniquete de 3-4 polegadas acima do local de puncédo selecionado. Apés a coleta das duas
amostras, as mesmas serdo avaliadas pelo

aparelho RAPIDPoint 500e ( Blood Gas System ), da empresa Siemens.

Critério de Incluséo:

Os critérios de inclusé@o serdo pacientes edéntulos total na maxila, com necessidade de reconstitui¢éo total
do rebordo alveolar, e com necessidade

de reposicdo de dentes faltantes a nivel de mandibula, através da utilizacdo de implantes osseointegraveis.
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Critério de Excluséo:

Os critérios de excluséo serdo: histéria de doenca neoplésica tratada com radioterapia ou quimioterapia,
gestantes ou lactantes, uso de

medicamentos que alteram o metabolismo ésseo, fumantes e diabéticos, problemas respiratérios e em uso
de alendronatos.

Metodologia de Analise de Dados:

Todos os dados serdo submetidos a analises descritivas. Os dados das percentualidades serdo analisados
com o teste pareado de Wilcoxon. Um

nivel de significancia de 5% sera considerado em todas as analises.

Objetivo da Pesquisa:

Conforme transcricdo do formulario de informacbes béasicas da plataforma Brasil
(PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_2155318.pdf)

Verificar, através de avaliagdo comparativa entre o sangue periférico, sangue medular mandibular e sangue
medular iliaco , a existéncia de

diferentes composic¢des bioquimicas e suas concentracdes, de PCO2, PO2, TCO2, saturacdo de O2, célcio
ibnico, PH, lactato, magnésio, através

da utilizacédo do exame de gasometria sanguinea.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador assim declara:

Riscos:

Hé& o risco de quebra de sigilo de divulgacdo da identidade do voluntario ou de situacdes que possam
identifica-lo porém os pesquisadores garantem

gue todas as providéncias serdo tomadas para garantir o sigilo das informag¢des. Além disto, riscos
relacionadas a venopuncdo ou coleta do sangue

medular mandibular ou iliaco, como edema e dor local, serdo minimizados e quaisquer intercorréncias serao
adequadamente tratadas e

proservadas.

Beneficios:

Todos os pacientes serdo beneficiados com a recuperacdo das estruturas ésseas maxilar perdidas,
possibilitando assim, a sua reintegracdo social

confortavel, devido, a recuperagéo da estética total da maxila e reposicdo de dentes inferiores, além de
possibilitar os mesmos a otimizar sua
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comunicacao fonética, em virtude da instalagédo dentes fixos, concluindo além disso, com um maior conforto

tecidos moles bucais/dentes, e

recuperacgao da sua autoestima. Os beneficios também estédo envolvidos com a producéo e divulgacéo para

a comunidade cientifica.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo experimental unifatorial, sendo que o fator de estudo € a fonte de coleta de sangue

em 3 niveis: sangue periférico, medula do osso mandibular e medula do osso iliaco. As variaveis de

resposta sao concentracdo de PCO2, PO2, TCO2, saturacédo de O2, célcio idnico, pH, lactato e magnésio. O

tamanho amostral esté justificado com base em diversos artigos publicados na literatura. A coleta de sangue

sera oportunista, uma vez que os participantes da pesquisa estardo passando por procedimento cirdrgico

por indicagdes clinicas e ndo unicamente para participar da pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

Foram apresentados:

Folha de rosto

TCLE

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura
Projeto detalhado

Cronograma

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Transcricdo da Carta-Resposta abaixo:

Campinas, 06 de novembro de 2023.

Ao Comité de Etica em Pesquisa S&o Leopoldo Mandic
Referente Projeto CAAE 73712723.1.0000.5374
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Prezado assessor(a),

Em atendimento as pendéncias do projeto intitulado “Avaliacdo comparativa da concentracdo de pCO2,
pO2, tCO2, saturacdo de O2, célcio ibnico, pH, lactato, magnésio, entre sangue medular mandibular,
sangue periférico e sangue medular iliaco”, seguem as questfes abaixo respondidas:

Consideracédo do revisor(a): 1) Quanto a descricao dos riscos. Esta inadequada. Os riscos devem ser
agueles associados a coleta de sangue, que envolvera um procedimento especifico, com o uso de agulha,
que traz o risco de danos teciduais especificos e suas possiveis consequencias. Esses devem ser
detalhados no campo da plataforma Brasil e do projeto detalhado.

Resposta: Os riscos da pesquisa foram adequados nos campos da Plataforma Brasil e projeto de pesquisa,
como segue:

“Héa o risco de quebra de sigilo de divulgacdo da identidade do voluntario ou de situagdes que possam
identificad-lo porém os pesquisadores garantem que todas as providéncias serdo tomadas para garantir o
sigilo das informacdes. Além disto, riscos relacionados a venopuncao ou coleta do sangue medular
mandibular, como edema e dor local, serdo minimizados e quaisquer intercorréncias serdo adequadamente
tratadas e proservadas.”

Consideracéo do revisor(a): 2) Quanto ao TCLE. Os riscos descritos no TCLE nao estao adequados. Devem
ser ajustados conforme descrito na pendencia 1 (acima).
Resposta: Os riscos da pesquisa foram descritos no TCLE, como segue:

“Héa o risco de quebra de sigilo de divulgacdo da identidade do voluntario ou de situagdes que possam
identifica-lo porém os pesquisadores garantem que todas as providéncias serdo tomadas para garantir o
sigilo das informacdes. Além disto, riscos relacionados a venopuncao ou coleta do sangue medular
mandibular, como edema e dor local, serdo minimizados e quaisquer intercorréncias serdo adequadamente
tratadas e proservadas.”

Consideracao do revisor(a): 3) Quanto a descricao da metodologia. No formulario da plataforma Brasil,
muitos verbos estao no passado, sugerindo que o estudo ja tenha sido realizado sem
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aprovacao pelo sistema CEP/CONEP. No texto do projeto detalhado os verbos estao no futuro. Solicitam-se
esclarecimentos e/ou devidos ajustes.

Resposta: Foi realizada a adequacao do tempo verbal, tendo em vista que o estudo nao foi iniciado, até a
aprovacgdo do Comité de Etica em Pesquisa.

Consideracéo do revisor(a): 4) Quanto ao cronograma. Deve ser ajustado, tanto nos campos da plataforma
Brasil quanto no arquivo do projeto detalhado) para que a coleta de dados so tenha inicio apos a aprovacao
do estudo pelo CEP .

Resposta: O cronograma de pesquisa foi adequado na plataforma Brasil.

Sem mais, coloco-me a disposigao.
Atenciosamente.

Paulo José Pasquali

ANALISE: TODAS AS PENDENCIAS LEVANTADAS NO PARECER ANTERIOR FORAM JUSTIFICADAS
E/OU SANADAS

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este CEP, de acordo com as atribui¢cdes definidas nas Resolu¢cées CNS n° 466/2012 e 510/2016 e na
Norma Operacional 001/2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagéo do projeto de pesquisa proposto. O(A)
pesquisador(a) deve atentar-se que a aprovacao por este CEP refere-se a apreciagdo do protocolo
submetido para avaliacdo. Havendo a necessidade de alteracBes no projeto, o(a) pesquisador(a) deve
submeter emenda via Plataforma Brasil a este CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 07/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2155318.pdf 16:48:42
Outros Carta_Resposta.docx 07/11/2023 |paulo jose pasquali Aceito

16:48:14
TCLE / Termos de | TCLE_revisto.docx 07/11/2023 |paulo jose pasquali Aceito
Assentimento / 16:47:20
Justificativa de
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Auséncia TCLE_revisto.docx 07/11/2023 |paulo jose pasquali Aceito
16:47:20

TCLE / Termos de | TCLE_revistorealce.docx 07/11/2023 | paulo jose pasquali Aceito

Assentimento / 16:47:09

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_revisto.docx 07/11/2023 |paulo jose pasquali Aceito

Brochura 16:46:56

Investigador

Projeto Detalhado / | Projeto_revistorealce.docx 07/11/2023 |paulo jose pasquali Aceito

Brochura 16:46:38

Investigador

Folha de Rosto F.pdf 29/08/2023 | paulo jose pasquali Aceito
19:22:34

Declaracéo de A.pdf 28/08/2023 | paulo jose pasquali Aceito

Instituicdo e 19:43:33

Infraestrutura

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 18 de Dezembro de 2023

Assinado por:

Flavia Lucisano Botelho do Amaral
(Coordenador(a))
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