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Apresentacao do Projeto:

As informacges elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos Informag6es Basicas da Pesquisa n° 1925608 e
Projeto Detalhado ((Projeto_ PBMT_conjuntivo_MDS.docx), postados em 14/06/2022.

INTRODUCAO - Trata-se de "[...] Este estudo clinico, controlado e randomizado em modelo boca dividida,
envolvera a participacao de 32 pacientes que serdo alocados em dois grupos (n=16) de acordo com o tipo
de enxerto a ser utilizado em associacao ao retalho deslocado coronalmente para tratamento das recessdes
gengivais (n=16): ETC: Enxerto de tecido conjuntivo; MDS: Enxerto de matriz dérmica colagena suina. As
recessdes bilaterais serdo tratadas de forma randémica com e sem fotobiomodulacdo. Os pacientes que
tiverem a recessodes trataveis serdo operados e serdo unilateralmente tratados com a fotobiomodulagédo com
comprimento de onda vermelho e infravermelho ao mesmo tempo em 5 sessdes sendo uma imediatamente
apos a cirurgia, apos 3, 7, 10 e 15 dias do procedimento cirirgico onde serdo aplicados 9 J por sessao."

"Serdo executados analises clinicas de profundidade de sondagem, nivel de insercéo clinica, altura da
recesséo, espessura da mucosa queratinizada, altura de mucosa queratinizada, porcentagem de
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recobrimento radicular nos periodos de 1, 3, 6, e 12 meses do procedimento cirdrgico. Serdo avaliados a dor
e a estética por escala analdgica visual (VAS) nos periodos de 3, 7, 15 e 30 dias ap6s o procedimento
cirargico e analises da expressédo de citocinas por analise proteomica nos periodos de 3, 7, 15 e 30 dias
apos o procedimento cirargico."

METODOLOGIA

Trata-se de estudo clinico, controlado e randomizado em modelo boca dividida que sera desenvolvido com
32 participantes com recessdes gengivais em dentes homaélogos bilaterais, divididos em dois grupos: 1-
Grupo ETC (Tratamento de recess@es com enxerto de tecido conjuntivo associado ou ndo a
fotobiomodulagéo); 2- Grupo MDS (Tratamento de recessdes com matriz dérmica suina associado ou nao a
fotobiomodulacao).

Tamanho da amostra — Para determinar o tamanho da amostra levou-se em considera¢do que uma
diferencga clinica significativa da variavel independente desse estudo (recobrimento vertical da superficie
radicular exposta) seria de 1mm, sendo que o desvio padrdo da técnica de recobrimento radicular esperada
para esse parametro é de 0.69 mm (Kumar et al., 2017). Estabelecendo o erro tipo | em 5% e o poder do
estudo em 90%, o numero minimo de pacientes a serem tratados nesse estudo devera ser de 14 pacientes.
Esperando-se uma possivel perda de pacientes no acompanhamento, sugerimos a participacao de 16
pacientes para esse estudo.

A randomizacgédo dos participantes sera realizada utilizando o site random.org. Os pacientes seréo listados e
os tratamentos codificados para que o avaliador esteja cego nos momentos de avaliacdo e
acompanhamento do pés-cirargico.

Fator em estudo - 1) Aplicacdo do fotobiomodulagdo em 2 niveis: Com fotobiomodulagdo e sem
fotobiomodulacgéo; Il) Utilizacdo de enxertos em dois niveis: Enxerto de tecido conjuntivo subepitelial e
matriz dérmica de colageno suino; Ill) Tempo para analises clinicas em niveis: baseline, ap6s 1, 3, 6, e 12
meses do procedimento cirdrgico; IV) Tempo de analise, em 3 niveis para andlise da escala VAS estética e
de dor: 7, 15 e 30 dias ap6s a cirurgia; V) Tempo de analise de citocinas coletadas do fluido crevicular em 2
niveis: 3 e 7 dias apdés a cirurgia.

Variaveis resposta - Profundidade de sondagem, nivel de insergéo clinica, altura da recessao,
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espessura da mucosa queratinizada, altura de mucosa queratinizada, porcentagem de recobrimento
radicular, escala analdgica visual (VAS) para dor e estética e quantidade de citocinas coletadas no fluido
crevicular.

O procedimento cirargico acontecera quando o indice de sangramento a sondagem for igual ou menor que
10%.

Além dos parametros clinicos, sera aplicada a escala VAS sera aplicada aos pacientes nos intervalos de 3,
7, 14 e 30 dias de po6s-operatério com intuito de verificar a percep¢éo de dor e estética dos pacientes.

Finalizado o prazo de 12 meses de acompanhamento, 0s casos serdo registrados por meio de fotografias e
estas serdo encaminhadas a cinco periodontistas para analise do Pink Esthetic Score (PES)

Métodos de andlise - Andlise clinica, analise de relato do paciente em relacdo a dor e estética e andlise
proteomica do fluido crevicular.

Andlise estatistica - Os dados observados em relacdo as variaveis quantitativas serdo submetidos ao teste
de Shapiro-Wilk para verificar a normalidade dos dados. [...] distribuicdo normal, serd aplicado o teste
oneway ANOVA com post-hoc de Tukey para comparar os diferentes grupos nos mesmos intervalos de
tempo; caso os dados ndo se apresentem com normalidade, sera utilizado o teste de Kruskal-Wallis com
post-hoc de Dunn.

Para analisar o mesmo grupo variando o periodo de tempo serd utilizado o teste ANOVA com medidas
repetidas complementado com post-hoc de Tukey, e caso os dados nédo se distribuiam de acordo com
normalidade, ser4 utilizado o teste de Friedman com post-hoc de Dunn. Em relacdo aos dados qualitativos
dicotémicos, estes serdo analisados utilizando o teste x2. O software Graphpad Prism 6 (San Diego, CA,
USA) serd utilizado para execucdo da analise estatistica desse estudo. Todos os testes serdo aplicados ao
nivel de significancia de 5%.

No projeto estdo detalhados: a) os procedimentos cirlirgicos; b) o protocolo de fotobiomodulacao; c) as
analises clinicas; d) a anélise proteomica.
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CRITERIOS DE INCLUSAO - paciente que (1) apresentar recessdes gengivais unitarias, ou mdaltiplas,
bilaterais classificadas como RT1 (classe | e Il de Miller) que necessitem de tratamento cirlrgico, (2)
auséncia de experiéncia prévia com tratamento cirargico para tratamento das recessdes gengivais, (3)
capacidade de manter boa higiene oral; ; (5) serem sistemicamente saudaveis ou que apresentem doencas
sistémicas compensadas; (6) ser responsavel legal por seus proprios atos, (7) Ter entre 18 e 60 anos de
idade.

CRITERIOS DE EXCLUSAO - apresentar (1) histéria de doenca periodontal ndo tratada, (2) pacientes
fumantes, (3) leséo de furca no dente a ser tratado, (4) presenca de severo apinhamento, giroversao ou mau
posicionamento do dente a ser tratado, (5) hipersensibilidade a algum anestésico, medicagdo ou produto
antisséptico utilizado na cirurgia, (6) limitacdo médica para procedimentos cirargicos eletivo, (7) pacientes
em tratamento ortoddntico e (8) mulheres gravidas ou lactantes.

CRONOGRAMA - No cronograma apresentado a sele¢édo dos pacientes esta prevista para o periodo de 01
a 30 de Junho de 2022 e o procedimento cirdrgicos para o periodo de 01 de Julho de 2022 a 01 de julho de
2023.

ORCAMENTO - O custo total previsto no Orgamento é de R$ 13.000,00, com financiamento préprio. No
TCLE esta informado que as despesas de transporte serdo custeadas pela equipe de pesquisa. Ha previsdo
de gastos com transporte no Orgcamento.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO - "[...] avaliar a eficacia da fotobiomodulagdo em duplo comprimento de onda no
processo de reparo do tecido periodontal submetido a cirurgia de avanco coronal do retalho para
recobrimento radicular associado a utilizacéo de diferentes enxertos de tecido mole."

OBJETIVOS SECUNDARIOS - "1. Avaliar o efeito da fotobiomodulagdo em duplo comprimento de onda na
cicatrizacao associado a cirurgia de avanco coronal do retalho com enxerto de tecido conjuntivo no
recobrimento radicular; 2. Avaliar o efeito da fotobiomodula¢cdo em duplo comprimento de onda na
cicatrizagdo associado a cirurgia de avanco coronal do retalho com enxerto de matriz dérmica suina no
recobrimento radicular”
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HIPOTESE NULA - "A fotobiomodulag&o néo altera o curso clinico de recessbes gengivais tratadas com
enxerto de tecido conjuntivo e matriz dérmica suina;"

HIPOTESE ALTERNATIVA - "A fotobiomodulaco altera o curso clinico de recessdes gengivais tratadas
com enxerto de tecido conjuntivo e matriz dérmica suina".

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS - Os riscos aos participantes deste estudo sdo os associados a procedimentos cirdrgicos eletivos
em cirurgias orais menores, tais como: sangramento, edema e dor. Contudo todos estes podem manejados
pela equipe de pesquisadores que realizara o estudo, seja utilizando terapias cirdrgicas ou clinicas.
Também, ha o risco de identificacdo dos participantes, assim, os prontuarios serao identificados com
cédigos utilizados na randomizacao e apenas o pesquisador principal terd acesso a essa lista. Nos registros
fotogréficos, o risco de identificacdo ser4 minimizado pela realizacdo da fotografia apenas dos dentes que
foram submetidos a cirurgia, ndo se faz necessaria fotografias de labio, rosto ou qualquer outra estrutura
gue nao estejam diretamente envolvida na regido que passou pelo procedimento cirdrgico.

BENEFICIOS - Os participantes terdo como beneficios o acompanhamento da satde periodontal por, no
minimo, um ano, além de receberem tratamento para as recessdes gengivais, quando necessario. Essas
intervencdes se desdobrardo no tratamento das lesdes periodontais (recessdes gengivais) bem como em
uma melhora substancial da qualidade de vida dos pacientes envolvidos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
As pendéncias listadas no Parecer Consubstanciado n° 5.448.931, de 05 de junho de 2022, seguem abaixo,
bem como a resposta da equipe de pesquisa e a analise feita pelo CEP/UFU:

Pendéncia 1 - Para o Formulério Plataforma Brasil e Projeto Detalhado, item Riscos:

Além dos riscos descritos no projeto, tem que ser considerado o risco de identificagdo do participante.
Descrever como tal risco sera controlado.

RESPOSTA - Adicionamos a seguinte informacao no topico inerentes aos risco no projeto e no
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formulério:"Também, h4 o risco de identificagdo dos participantes, assim, os prontuérios seréo identificados
com cddigos utilizados na randomizacao e apenas o pesquisador principal ter4 acesso a essa lista. Nos
registros fotogréaficos, o risco de identificagdo sera minimizado pela realizacao da fotografia apenas dos
dentes que foram submetidos a cirurgia, ndo se faz necesséaria fotografias de labio, rosto ou qualquer outra
estrutura que ndo estejam diretamente envolvida na regido que passou pelo procedimento cirdrgico.”

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 2 - Acrescentar nos Aspectos Eticos, pagina seis do Projeto Detalhado, que o projeto segue a
Resolucdo CNS n° 466 de 12 de Dezembro de 2012, que trata das diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos.

RESPOSTA - Acatamos a sugestdo e acrescentamos ao projeto a referéncia a resolugdo CNS n° 466 de 12
de dezembro de 2012.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 3 - Para o item Metodologia, com relagdo ao Processo de Consentimento Livre e Esclarecido
(Item IV da Resolugdo CNS n° 466, de 12 de Dezembro de 2012):

Pendéncia 3.1 - Descrever como e onde sera feito o recrutamento e a abordagem dos participantes da
pesquisa.

RESPOSTA - Adicionamos a seguinte informacdo no projeto:"Os pacientes que ja estdo em tratamento no
Hospital Odontolégico da UFU serdo convidados por via verbal onde explicaremos o objetivo do projeto e,
posteriormente, o convite para participacdo da pesquisa. Também serdo afixados cartazes na Faculdade de
Odontologia da UFU e repasse de um convite para triagem em aplicativo de mensagens instantaneas. Os
pacientes candidatos a participantes da pesquisa seréo
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submetidos & exame clinico periodontal e, quando necessario, exames de imagem, todos realizados no
Hospital Odontologico da UFU e por profissionais Odontélogos do grupo de pesquisa.”

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.
Pendéncia 3.2 - Detalhar como sera feito o Processo de Consentimento Livre e Esclarecido.

RESPOSTA - Adicionamos a seguinte informacao no projeto: "Caso o paciente se encaixe nos critérios de
inclusdo e ndo esteja em nenhuma das condi¢Bes de excluséo, o termo de consentimento livre e esclarecido
sera aplicado. O pesquisador lera o termo de consentimento para o pesquisador e, posteriormente, o
paciente ler4 sozinho. Apoés, sera possivel que o paciente tire alguma eventual divida. O paciente tera
tempo indeterminado para decidir se quer ou ndo participar do projeto. Podendo, inclusive, consultar outras
pessoas que possam ajuda-lo(a) na tomada de decisédo.”

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 4 - Apresentar os seguintes instrumentos: a) questionario de qualidade de vida OHIP-14, b)
Escala VAS, c¢) Pink Esthetic Score.

RESPOSTA - O instrumento de qualidade de vida OHIP-14 foi retirado do projeto de pesquisa. Os
instrumentos Escala VAS e Pink Esthetic Score foram adicionados ao periograma.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 5 - Apresentar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para os cinco periodontistas que
faréo a andlise das fotografias.
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RESPOSTA - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para avaliagdo das fotografias por
parte dos profissionais foi anexado.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 6 - No Termo de Consentimento Livre e Esclarecido dos participantes:

Pendéncia 6.1 - Incluir o risco de identificacdo do participante e os cuidados que serdo seguidos para a
preservacdo de sua identidade.

RESPOSTA - Os prontuarios ndo serao identificados com o nome do paciente submetido ao procedimento e
as fotografias serdao apenas da area que foi submetida a cirurgia.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 6.2 - Incluir a informacéo sobre o registro fotografico.

RESPOSTA - Para a analise estética das areas que forem operadas, serdo realizadas fotografias. Estas
serdo apenas e somente das areas operadas, nao serdo registrados o rosto ou qualquer estrutura da face
gue nao esteja envolvida no procedimento cirdrgico (dentes e gengiva). Adicionamos essa informagéo no
projeto e no TCLE.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 6.3 - Incluir os cuidados a serem tomados para preservacao da identidade dos participantes nas
fotografias. Se houver possibilidade de identificacdo (foto do rosto nitido) é necessario apresentar o Termo
de Autorizacao do Uso de Imagens; se for apenas a area do enxerto ou rosto com tarjas pretas, a incluséo

no TCLE dos cuidados para preservacao da identidade é suficiente.

RESPOSTA - As fotografias serdo apenas da area que foi submetida a cirurgia (dentes e gengiva).
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Adicionamos essa informag&o no TCLE.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 6.4 - Incluir a informacao sobre quem fard e onde sera feita a corregéo do risco estético na regiao
operada, caso seja necessario, ao fim do periodo de cicatrizacdo da gengiva (12 meses).

RESPOSTA - Caso o procedimento cirdrgico resulte em prejuizo estético, 0 mesmo sera corrigido pela
equipe de pesquisa (profissionais odontdlogos especialistas em Periodontia) no Hospital Odontolégico da
UFU, sem custos para o participante da pesquisa. Adicionamos essa informacéo no TCLE.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 6.5 - Incluir o link para a Cartilha dos Direitos dos Participantes.

RESPOSTA - O link foi incluido.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram apresentados os seguintes Termos:

1) Folha de Rosto assinada por Sérgio Vitorino Cardoso, Diretor da Faculdade de Odontologia da UFU,
assinada em 05 de abril de 2022.

2) Curriculos Lattes dos pesquisadores

3) PB Informacdes Basicas do Projeto, postado em 14 de junho de 2022

4) Termo de Compromisso e Confidencialidade da Equipe Executora, assinado pelos dois pesquisadores

5) Projeto de pesquisa detalhado

6) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

7) Declaragédo da Instituicdo Coparticipante, assinada por Carlos José Soares, Diretor do Hospital
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Odontolégico da UFU, assinada em 09 de margo de 2022

8) Periograma onde serdo anotados dados sobre: diagndstico periodontal, plano de tratamento periodontal,
progndstico geral, frequéncia de manutencgéo, Escala VAS e Pink Esthetic Score.

9) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para os periodontistas.

Recomendacbes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n°® 5.448.931, de 05 de junho de 2022, foram
atendidas. Portanto, nessa versdo o CEP/UFU n&do encontrou nenhum o6bice ético.

De acordo com as atribui¢c8es definidas nas Resolugdes CNS n° 466/12, CNS n°® 510/16 e suas
complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de pesquisa.

Prazo para a entrega do Relatério Final ao CEP/UFU: SETEMBRO/2024*.

* Tolerancia méaxima de 01 més para o atraso na entrega do relatério final.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:
a) Segundo as Resolu¢gBes CNS n° 466/12 e n® 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos

ap0s o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e
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documentacao pertinente ao projeto;

c) A aprovacdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolucdes CNS n° 466/12 e n° 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade cientifica da
pesquisa.

ORIENTACOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo e sem prejuizo (Resolugdes CNS n° 466/12 e n° 510/16) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, na integra, por ele
assinado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo CEP/UFU e
descontinuar o estudo apés a analise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugdo CNS n° 466/12), das
razdes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emisséo do parecer, exceto quando perceber
risco ou dano nédo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um
dos grupos da pesquisa que requeiram acao imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Resolucdo CNS n° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e adequadas
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro); e enviar a notificacdo ao
CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apresentando o seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de projetos do
Grupo | ou Il, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve informa-la, enviando o
parecer aprobatério do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolugdo n° 251/97, item 111.2.e).

Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

UNIVERSIDADE FEDERAL DE

UBERLANDIA/MG

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 14/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1925608.pdf 13:19:47
Recurso Anexado Carta_resposta_ao_parecerista.pdf 14/06/2022 | Guilherme José Aceito
pelo Pesquisador 13:19:31 | Pimentel Lopes de

Oliveira
Outros Periograma.xls 14/06/2022 | Guilherme José Aceito
13:19:21 |Pimentel Lopes de
Oliveira
TCLE / Termos de | TCLE_laser.docx 14/06/2022 | Guilherme José Aceito
Assentimento / 13:19:08 |Pimentel Lopes de
Justificativa de Oliveira
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_laser_periodontistas.docx 14/06/2022 | Guilherme José Aceito
Assentimento / 13:18:59 |Pimentel Lopes de
Justificativa de Oliveira
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto PBMT_conjuntivo_MDS.docx 14/06/2022 | Guilherme José Aceito
Brochura 13:18:50 |Pimentel Lopes de
Investigador Oliveira
Declaracao de Termo_Equipe.pdf 22/04/2022 | Guilherme José Aceito
Pesquisadores 11:56:27 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 22/04/2022 |Guilherme José Aceito
11:55:05 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Declaracéo de Declaracao_Instituicao.pdf 18/04/2022 | Guilherme José Aceito
Instituicdo e 16:52:06 |Pimentel Lopes de
Infraestrutura Oliveira
Outros Curriculo_JoaolLucas.pdf 04/04/2022 | Guilherme José Aceito
22:53:23 | Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros Curriculo_Guilherme.pdf 04/04/2022 | Guilherme José Aceito
22:53:09 |Pimentel Lopes de
Oliveira

Situacao do Parecer:

cep@propp.ufu.br

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica
Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144
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UBERLANDIA, 25 de Julho de 2022

Assinado por:
ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO
(Coordenador(a))
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