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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagéo do uso de Fibrina Rica em Plaquetas para recobrimento radicular de
recessao gengival Tipo | de Cairo em pacientes fumantes

Pesquisador: ADRIANO PICCOLOTTO

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 68336523.5.3001.5374

Instituicdo Proponente: SOCIEDADE REGIONAL DE ENSINO E SAUDE LTDA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.134.374

Apresentacédo do Projeto:

Conforme transcricao do parecer consubstanciado da UNIOESTE, em que o estudo fora aprovado (Numero
do Parecer: 6.038.741, CAAE: 68336523.5.0000.0107).

Saneamento de pendéncias da pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Avaliagcao do uso de Fibrina Rica em Plaquetas para recobrimento radicular de recesséo
gengival Tipo | de Cairo em pacientes fumantes

Pesquisador Responséavel: ADRIANO PICCOLOTTO

Area Tematica:

Verséo: 2

CAAE: 68336523.5.0000.0107

Submetido em: 02/05/2023

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE ESTADUAL DO OESTE DO PARANA

Situacéo da Versado do Projeto: Em relatoria

Localizacao atual da Verséo do Projeto: Universidade Estadual do Oeste do Parana - UNIOESTE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

Objetivo da Pesquisa:
Conforme transcricdo das informag6es basicas do projeto na PB / UNIOESTE (arquivo:
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PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_2086868.pdf)

Avaliar a efetividade do uso de A-PRF associado a técnica de retalho Reposicionado Coronariamente no
recobrimento radicular em pacientes

fumantes portadores de recesséo gengival tipo 1 de Cairo.

Objetivo Secundario:

e Comparar clinicamente os resultados do recobrimento radicular utilizando-se o Enxerto de Tecido
Conjuntivo e A-PRF, associados com Retalho

Reposicionado Coronariamente, em pacientes fumantes;s Verificar se ha melhora da sensibilidade dentinaria
apos a realizacéo do recobrimento

radicular por ambas as técnicas em pacientes fumantes; « Determinar, clinicamente, a estabilidade dos
resultados obtidos ao longo dos periodos

experimentais;» Determinar, de forma comparativa, o padrdo de expressao de marcadores biolégicos
presentes no fluido gengival crevicular dos

sitios tratados.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Conforme transcricdo das informacfes béasicas do projeto na PB / UNIOESTE (arquivo:
PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_2086868.pdf).

Riscos:

Estdo relacionados a utilizagdo de anestésicos locais de rotina no atendimento odontolégico: dor,
desconforto, necroses gengivais (tanto do enxerto como do leito receptor) e sangramento pés-operatdrio.
Em relacdo aos riscos dos anestésicos, estes podem ser diminuidos pela

avaliacao de episodios anteriores de reacfes alérgicas ou alteragdes na pressao arterial e, caso sejam
relatadas alteracdes de qualquer

natureza, o paciente serda encaminhado para avaliacdo médica e somente podera participar do estudo
guando houver autorizagdo do profissional.

Com relacdo aos demais riscos, para que 0s mesmos sejam minimizados, os pacientes deverdo seguir as
recomendacgdes pds-operatérias, como

por exemplo, a realizacdo de compressas de gelo no local, repouso e alimentacéo leve. Se ocorrer algum
transtorno ao participante desta pesquisa,

nds pesquisadores, providenciaremos acompanhamento e a assisténcia imediata, integral e gratuita.
Havendo a ocorréncia de danos, previstos ou

ndo, *comprovadamente decorrentes de sua participacao nesta pesquisa, cabera a vocé, na forma da Lei, o
direito de solicitar a respectiva
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indenizacéo

Beneficios:

Os beneficios esperados sdo de que se estabeleca uma melhora dos pardmetros clinicos periodontais das
areas com recessdes gengivais de todos

0s pacientes, bem como o recobrimento radicular, formag¢do de um bom volume de tecido queratinizado,
melhora da sensibilidade e do contorno

estético da margem gengival, além da ndo necessidade de remocao de enxertos autbgenos no grupo teste.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado do tipo boca divida. Seréo incluidos 20 pacientes fumantes, com
recessédo gengival Tipo 1 de Cairo,

bilaterais, que buscam tratamento da Clinica de Odontologia da Unioeste, com idade entre 20 e 50 anos,
sem comorbidades sistémicas que

impossibilitem a realizacdo de procedimentos cirdrgicos. Os pacientes serdo submetidos a cirurgia
periodontal de recobrimentos radicular associada

a enxerto de tecido conjuntivo subepitelial (ETCS) de um lado da arcada dentaria e do outro associada a
membrana de fibrina rica em plaquetas

(PRF), sendo realizadas a técnica de Retalho Reposicionado Coronariamente. Os pacientes serao
acompanhados nos periodos de baseline (dia 0),

30, 90 e 180 dias ap6s o procedimento de recobrimento, para avaliagdo dos seguintes parametros clinicos: :
indices de placa e gengival; altura e

largura da recessdo; profundidade de sondagem; nivel de insercéo clinica; largura da faixa de tecido
gueratinizado; espessura do tecido gengival queratinizado; grau de sensibilidade; fatores de
crescimento e citocinas inflamatérias no fluido crevicular gengival e grau de satisfacdo do paciente. Os
dados obtidos serdo submetidos & analise

estatistica apropriada. O objetivo principal desse estudo sera avaliar os resultados do uso de PRF no
recobrimento radicular em pacientes fumantes

comparativamente a técnica do enxerto sub-epitelial de conjuntivo.

A conexao deste projeto com a instituicdo co-participante € via pesquisador responsavel, que € aluno de poés
-graduacdo da instituicdo que abriga este CEP (5374), embora o estudo venha a ser
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desenvolvido na UNIOESTE, cujo CEP aprovou este protocolo.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram apresentados?
Folha de rosto

Rerani ™

Autorizacdes para uso de espaco fisico, infraestrutura e arquivos de prontudrios

TCLE
Projeto detalhado

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto j& aprovado pelo CEP do centro coordenador (0107).

A conexd@o deste projeto com esta instituicdo co-participante é via Pesquisador Responsavel (ADRIANO

PICCOLOTTO), que é aluno de pés-graduacdo da instituicdo que abriga este CEP (5374), embora o estudo

venha a ser desenvolvido na UNIOESTE.

Considerac¢des 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 aprovacdo 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

Outros Cartarespostaaoparecer.pdf 02/05/2023 | ADRIANO Aceito
17:45:26 | PICCOLOTTO

TCLE / Termos de | TCLEcorrigidonovo.pdf 02/05/2023 |ADRIANO Aceito

Assentimento / 17:44:31 |PICCOLOTTO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoComitecorrigidonovo.pdf 02/05/2023 |ADRIANO Aceito

Brochura 17:44:13 |PICCOLOTTO

Investigador

Outros FormularioCEP.pdf 08/02/2023 |ADRIANO Aceito
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Outros FormularioCEP.pdf 16:13:08 |PICCOLOTTO Aceito

Outros Termo_para_uso_de_dados_em_arquiv | 08/02/2023 | ADRIANO Aceito
o.pdf 16:12:49 |PICCOLOTTO

Outros Instrumentocoletadedados.pdf 08/02/2023 |ADRIANO Aceito
16:12:18 | PICCOLOTTO

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
N&o
CAMPINAS, 21 de Junho de 2023

Assinado por:
Flavia Lucisano Botelho do Amaral

(Coordenador(a))
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