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Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas dos documentos Informacdes Basicas da Pesquisa n°® 2618673 e
Projeto Detalhado (Projeto_de Mestrado_pos_cep_corrigido_versao3.docx), postados respectivamente em

29 e 17/12/2025.

INTRODUCAO

Estudo clinico, controlado e randomizado que envolvera a participacdo 36 pacientes que serdo alocados
randomicamente em grupos de acordo com o tipo de tratamento a ser realizado para elevar o nivel do seu
soalho do seio maxilar: 1) Grupo Controle: Material de substituicdo éssea aloplastico a base de fosfato de
calcio bifasico (FCB); 2) Grupo EMD-1: FCB + EMD com concentra¢do de 30mg/ml; 3) Grupo EMD-2: FCB +
EMD com concentracao de 60mg/ml. Os pacientes serao submetidos ao procedimento cirirgico para
insercdo dos biomateriais e sera aguardado um periodo de 4 meses para a cirurgia de instalacdo dos
implantes dentarios que serdo reabilitados proteticamente 3 meses apdés a instalacao dos mesmos e serdo
acompanhados prospectivamente por dois anos. Serdo realizadas analises tomogréaficas e
histomorfométricas com intuito de avaliar a qualidade bioldgica das areas enxertadas, enquanto anélises
clinicas, radiograficas e de estabilidade dos implantes serdo executadas
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para avaliar o comportamento clinico dos implantes instalados nessas areas nos periodos de 3, 6, 9, 12, 18
e 24 meses apos a instalacdo das proteses.

METODOLOGIA

(A) Pesquisa/Estudo ¢, Estudo clinico, controlado e randomizado.

(B) Tamanho da amostra ¢, 36.

(C) Recrutamento e abordagem dos participantes ¢, pessoalmente na clinica FOUFU.

(D) Local e instrumento de coleta de dados / Experimento ¢, HO/FOUFU.

(E) Metodologia de analise dos dados ¢, estatistica.

(F) Desfecho Primario ¢, Quantidade de 0sso nas &reas enxertadas avaliados por histomorfometria.
CRITERIOS DE INCLUSAO ¢, Os critérios de inclusio nesse estudo ser&o: 1) Ter idade entre 18 e 60 anos;
2) Necessidade de elevacéo unilateral ou bilateral de soalho do seio maxilar para posterior instalacdo de
implantes osseointegrados; 3) Apresentar disponibilidade 6ssea associada ao rebordo alveolar adjacente ao
seio maxilar menor ou igual a 3mm; 4) Apresentar boa saulde sistémica; 5) Apresentar pelo menos 4 meses
de cicatrizacao do alvéolo pds-extracdo dentaria.

CRITERIOS DE EXCLUSAO ¢ Serdo excluidos desse estudo pacientes que apresentem as seguintes
caracteristicas: 1) Fumantes 2) Diabéticos descompensados; 3) Portadores de periodontite crénica ou
agressiva; 4) Pacientes usudrios de medicamentos que alterem o metabolismo 0sseo; 5) Pacientes que
apresentem infecgdes cronicas das vias aéreas superiores; 6) Pacientes que utilizam cronicamente anti-
inflamatérios e antibiéticos; 7) Portadores de bruxismo; 8) Etilistas; 9) Dependentes quimicos; 10) Gravidas
ou que desejam engravidar no proximo ano; 11) Histérico de tratamento radioterapico na regiao de cabeca e
pescoco; 12) Portadores de patologias que afetem o metabolismo 6sseo; 13) Pacientes que tiveram um
grande rompimento da membrana sinusal no transcirdrgico.

CRONOGRAMA ¢, ¢Selecao dos pacientes¢, 04/03/2026 a 04/03/2027; Relatério Final 01/06/2027 a
30/06/2027.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: ¢Avaliar clinicamente o padrao de cicatrizacdo e os resultados clinicos de implantes
instalados em regido posterior de maxila anteriormente submetidas a cirurgia de elevacéo de seio maxilar
enxertados com substituto 6sseo aloplastico associado a utilizacdo de
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diferentes concentracdes de EMD.¢,

Objetivo Secundario: ¢1) Comparar a composicao do tecido cicatrizado em regido de enxertia de seios
maxilares com substituto 6sseo aloplastico associado a utilizagdo de diferentes concentragdes de EMD.2)
Comparar os resultados clinicos de implantes instalados em regido posterior de maxila anteriormente
submetidas a cirurgia de elevagéo de seio maxilar enxertados com substituto dsseo aloplastico associado a
utilizacéo de diferentes concentragbes de EMD.,

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: ¢ Por se tratar de um procedimento cirdrgico, pode ocorrer complicagdes tais como inchaco, dor,
sangramento, dificuldade de falar nos primeiros dias, hematomas, infeccdes e alteracdes na sensibilidade
das areas operadas. A membrana do seio maxilar pode ser rompida durante seu manejo. A depender do
tamanho da perfuracdo a cirurgia serd abortada e o paciente serd submetido ao procedimento
posteriormente 3 meses ap0s a primeira tentativa de cirurgia, caso o paciente demonstre essa vontade. Os
pesquisadores agirdo para evitar essas complicacdes realizando técnica cirirgica adequada e prescrevendo
medicacfes que controlardo a dor e a inflamacgdo. Os implantes instalados podem ser perdidos
precocemente, e, caso isso ocorra, 0s implantes dentarios serdo repostos. Vale ressaltar que o grupo de
pesquisa é composto por operadores experientes e que sdo habituados a realizacdo do procedimento
proposto. Existe a possibilidade de identificacdo dos voluntarios da pesquisa, porém isso ser4 minimizado
pela omissdo do nome dos pacientes no instrumento de coleta de dados, bem como as eventuais imagens a
serem obtidas seréo sempre intraorais. Ainda que haja o risco de vazamento de dados ou identificacdo do
participante, os pesquisadores garantem que todas as medidas necessarias serao tomadas para que esse
risco seja minorado.

Beneficios: Informacdes a respeito dos resultados do uso das proteinas derivadas da matriz do esmalte em
diferentes concentra¢cBes pode significar avancos na terapéutica com areas enxertadas com substitutos
0sseos aloplasticos que podem reduzir a necessidade da utilizacdo de enxertos provenientes dos préprios
pacientes.¢,

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
As pendéncias listadas no Parecer Consubstanciado n° 7.926.080, de 26 de Outubro de 2025, e atendidas,
seguem abaixo, bem como as respostas da equipe de pesquisa e a analise feita pelo CEP/UFU.
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Pendencia 1- Em ¢Metodologia Proposta¢,, de Formulario Plataforma Brasil e Projeto Detalhado, e
esclarecer em qual local serdo realizadas todas as etapas do projeto de pesquisa, desde o convite até a
ultima etapa da pesquisa com o participante.

Resposta do pesquisador: ¢ Todas as etapas da pesquisa, desde o convite até a Ultima etapa da pesquisa
serd realizada nas dependéncias do Hospital Odontologico da Universidade Federal de Uberlandia.
Inserimos essa informag¢&o no formulério e no projeto detalhado: ¢Esse projeto clinico, modelo paralelo,
simples-cego, controlado e randomizado sera submetido a aprovacéo pelo comité de ética de pesquisa em
humanos da Universidade Federal de Uberlandia. Os pacientes para essa pesquisa serdo selecionados a
partir da avaliacdo de radiografias panoramicas realizadas no setor de radiologia do Hospital Odontolégico
da Faculdade de Odontologia, sendo notada a necessidade de reabilitacdo em regiéo posterior de maxila,
serd feita a apresentacao da proposta de participagdo da pesquisa via telefone, conforme contato informado
no prontuario do paciente. Havendo o interesse, sera agendada uma consulta no Hospital Odontolégico,
local onde seré realizado todas as demais etapas da pesquisa, para formalizagcdo do convite, retirada de
duvidas em relacéo a pesquisa e coleta do Termo de Consentimento Livre-Esclarecido (TCLE).¢,
Analise do CEP/UFU: Pendencia parcialmente atendida. Adequacao foi realizada apenas no projeto
detalhado e ndo em metodologia proposta do Formulario Plataforma Brasil, conforme solicitada na
pendencia. Nesta resposta, o pesquisador relata que a selecao de pacientes participantes da pesquisa sera
realizada ¢ a partir de avaliacao radiograficas, e que a apresentagcdo da proposta de participacdo da
pesquisa¢ sera via telefone. O CEP esclarece que o contato inicial, incluindo a apresentacao e
esclarecimentos sobre o projeto, ndo deve ser realizado por telefone pessoal do potencial participante.
Adequar e esclarecer, em ambos Formulario Plataforma Brasil e Projeto Detalhado, todas as etapas do
projeto de pesquisa, desde o convite até a Ultima etapa da pesquisa com o participante.

Resposta do Pesquisador: Foi reformulado no tépico da metodologia proposta no formulario da plataforma
Brasil e do projeto detalhado a informacéo referente a abordagem inicial para convite do participante de
pesquisa, conforme trecho: ¢Os pacientes para essa pesquisa serdo selecionados na clinica de protese
removivel da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia, no Hospital Odontolégico,
local onde serd realizado todas as etapas da pesquisa, e a partir da avaliacdo das radiografias panoramicas
desse paciente realizadas no setor de radiologia, sendo notada a necessidade de reabilitacdo em regiao
posterior de maxila,
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serd feita a apresentacé@o da proposta de participagdo para 0 mesmo no momento da consulta. Havendo o
interesse, sera realizada a formalizac&o do convite, retirada de davidas em relacdo a pesquisa e coleta do
Termo de Consentimento Livre-Esclarecido (TCLE).¢,

Analise do CEP/UFU: Pendencia atendida.

Pendencia 3- Em ¢Metodologia Proposta¢,, de Formulario Plataforma Brasil e Projeto Detalhado, descrever
0 passo a passo da abordagem ao paciente, desde o convite até a entrega do TCLE.

Resposta do pesquisador: Foi adicionado no tépico da metodologia proposta no formulario da plataforma
Brasil e do projeto detalhado a seguinte informacéo referente ao passo a passo da abordagem do convite
até a entrega do TCLE: ¢Os pacientes para essa pesquisa serdo selecionados a partir da avaliacao de
radiografias panoramicas realizadas no setor de radiologia do Hospital Odontolégico da Faculdade de
Odontologia, sendo notada a necessidade de reabilitagdo em regido posterior de maxila, sera feita a
apresentacao da proposta de participacdo da pesquisa via telefone, conforme contato informado no
prontuério do paciente. Havendo o interesse, sera agendada uma consulta no Hospital Odontoldgico, local
onde sera realizado todas as demais etapas da pesquisa, para formalizacdo do convite, retirada de davidas
em relagcdo a pesquisa e coleta do Termo de Consentimento Livre-Esclarecido (TCLE)..

Analise do CEP/UFU: Pendencia parcialmente atendida. A abordagem inicial para convite do participante
ndo deve ser realizada via contato telefonico pessoal do mesmo. Adequar.

Resposta do Pesquisador: Foi reformulado no tépico da metodologia proposta no formulario da plataforma
Brasil e do projeto detalhado a informacéo referente a abordagem inicial para convite do participante de
pesquisa, conforme trecho: ¢Os pacientes para essa pesquisa serdo selecionados na clinica de protese
removivel da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia, no Hospital Odontoldgico,
local onde sera realizado todas as etapas da pesquisa, e a partir da avaliacdo das radiografias panoramicas
desse paciente realizadas no setor de radiologia, sendo notada a necessidade de reabilitacdo em regido
posterior de maxila, seré feita a apresentacdo da proposta de participacdo para 0 mesmo no momento da
consulta. Havendo o interesse, serd realizada a formalizagdo do convite, retirada de duvidas em relagéo a
pesquisa e coleta do Termo de Consentimento Livre-Esclarecido (TCLE).¢,

Analise do CEP/UFU: Pendencia atendida.

Pendencia 9- Atencdo ao cronograma, pois a data do item ¢ Elaboracao do relatorio final¢, estd com ano
registrado no Formulario Plataforma Brasil diferente do projeto detalhado. Adequar.
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Resposta do Pesquisador: Foi realizada a adequac¢éo do cronograma de pesquisa para evitar conflitos,
conforme sugerido.
Andlise do CEP/UFU: Pendencia atendida.

ApoOs a analise do CEP/UFU, ndo foram encontradas pendencias, vide campo ¢ Conclusées ou Pendéncias
e Lista de Inadequacdesy,.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2618673.pdf
Projeto_de_Mestrado_pos_cep_corrigido_versao3.docx
Carta_resposta_ao_parecerista_7_926_080.doc

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n® 7.926.080, de 26 de Outubro de 2025, foram
atendidas. Portanto, nessa versdo o CEP/UFU nédo encontrou nenhum 6bice ético.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O CEP/UFU ALERTA 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 Resolucdes 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

apos o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatoéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e
documentacéo pertinente ao projeto;
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c) A aprovacao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolugdes 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 ap6s 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 néo 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 notificacao ao
CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apresentando o seu posicionamento.
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QR ™

- Eventuais modificagbes 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).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 29/12/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2618673.pdf 11:43:06
Parecer Anterior Carta_resposta_ao_parecerista_7_926 | 17/12/2025 |Guilherme José Aceito

080.doc 13:30:42 | Pimentel Lopes de
Oliveira
Brochura Pesquisa |Projeto_de_Mestrado_pos_cep_corrigid | 17/12/2025 |Guilherme José Aceito
0_versao3.docx 13:27:53 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros Carta_resposta_ao_parecerista_versao2| 14/12/2025 |Guilherme José Aceito
doc.pdf 10:04:07 |Pimentel Lopes de
Oliveira
TCLE / Termos de |termo_de_consentimento_livre_e_esclar| 26/09/2025 |Guilherme José Aceito
Assentimento / ecido_albert_Corrigido.docx 16:11:41 | Pimentel Lopes de
Justificativa de Oliveira
Auséncia
Outros lattes joao.pdf 14/08/2025 | Guilherme José Aceito
06:36:13 | Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros LATTES_ALBERT.pdf 14/08/2025 |Guilherme José Aceito
06:34:23 | Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros instrumento_de_coleta_de_dados.pdf 13/08/2025 | Guilherme José Aceito
18:19:35 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Folha de Rosto FolhadeRostoParaPsquisa.pdf 13/08/2025 | Guilherme José Aceito
14:39:16 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros lattes gabriela.pdf 13/08/2025 |Guilherme José Aceito
12:59:04 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros lattes_guilherme.pdf 13/08/2025 | Guilherme José Aceito
12:58:23 | Pimentel Lopes de
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Rerani ™

Outros lattes guilherme.pdf 13/08/2025 | Oliveira Aceito
12:58:23

Declaracéo de termo_da_equipe_executora.pdf 13/08/2025 |Guilherme José Aceito
Pesquisadores 12:56:27 |Pimentel Lopes de

Oliveira
Declaracéo de termo_instituicao.pdf 13/08/2025 |Guilherme José Aceito
Instituicdo e 12:55:33 | Pimentel Lopes de
Infraestrutura Oliveira
Projeto Detalhado / | Projeto_de_Mestrado.docx 13/08/2025 | Guilherme José Aceito
Brochura 12:54:15 |Pimentel Lopes de
Investigador Oliveira

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

UBERLANDIA, 03 de Fevereiro de 2026

Assinado por:
Eduardo Henrigue Rosa Santos

(Coordenador(a))
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