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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.478.612

Apresentacao do Projeto:
Parecer relativo ao projeto CAAE: 40081520.2.0000.5506, verséo 2, submetido em: 09/12/2020, com base
nos documentos anexados na Plataforma Brasil.

O objetivo do presente trabalho sera realizar um retrospectivo de dez anos em pacientes submetidos a
osteotomia associada a osso autégeno vs. hidroxiapatita ndo-ceramica na regiao posterior de mandibula.
Serdo convidados a participar da pesquisa 30 pacientes que receberam enxertos prévios na regido posterior
de mandibula utilizando osso autdégeno ou hidroxiapatita ndo-cerdmica entre os anos de 2009 e 2010
(n=15). Para fins de comparagéo, os pacientes que receberam 0sso autdgeno serdo considerados como
grupo controle e os que receberam hidroxiapatita ndoceramica serdo considerados como grupo teste. Os
pacientes serdo reavaliados quanto a condicdo de salde geral por meio de questionario de anamnese,
condic¢édo clinica dos implantes e tecido gengival por meio do indice de placa gengival e grau de inflamacé&o
aparente. As coroas protéticas serao removidas temporariamente para afericdo da estabilidade secundaria
dos implantes por meio da analise de frequéncia de ressonancia (Ostell). Em seguida as coroas seréo
reposicionadas. Os pacientes serdo submetidos a uma tomografia computadorizada do tipo cone bean para
avaliacdo da condicao dssea (altura) considerando a plataforma do implante como referéncia. Seréo
realizadas fotografias intra-orais para controle. Os dados obtidos serdo
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submetidos a avaliagdo estatistica ap0s andlise exploratoria dos dados.

Metodologia Proposta: O presente trabalho trata-se de um estudo retrospectivo de dez anos em pacientes
submetidos a enxertos de osso autdgeno versus hidroxiapatita ndo-ceramica na regiao posterior de
mandibula. Para isso, serdo convidados a participar da pesquisa os pacientes pertencentes a um banco de
dados os quais foram anteriormente atendidos no consultério do Dr. Paulo Yataro Kawakami entre 0os anos
2009 e 2010 (autorizacdo de uso de infraestrutura em anexo) quando receberam enxertos previamente na
regido posterior de mandibula de osso autégeno ou hidroxiapatita seguido da instalagdo de implantes
(critério de inclusao) (n=15 pacientes por grupo) (Block et al., 2009). Os pacientes que receberam 0sso
autégeno serdo considerado como grupo controle e os que receberam hidroxiapatita serdo considerados
como experimentais. Os pacientes serdo convidados a comparecer a clinica particular “Preservar
Odontologia” localizada na Avenida Brigadeiro Faria Lima, 916, Guarulhos, SP, para avaliagdo anamnésica
e coleta de dados pessoais e de condicao atual de salde geral. Em seguida, sera realizado um exame
intraoral onde sera avaliada a condicao do tecido 6sseo e gengival descrito detalhadamente na sequéncia
(Do Carmo-Filho et al., 2018). indice de placa e presenca de célculo Cada dente sera classificado em quatro
faces (vestibular, lingual, mesial, distal); cada face, sera sub-classificada em quadrantes, onde sera
realizada a verificacdo quanto a presenca/auséncia de biofilme microbiano na superficie utilizando uma
sonda exploradora e classificada utilizando o indice de placa visivel (IPV): 0= sem placa; 1= detectada com
sonda exploradora; 2= visivel; 3= abundante. A presenca de célculo sera classificada em 0= ausente ou 1=
presente. indice de inflamac&o peri-implantar A condi¢éo gengival da regi&o peri-implantar sera avaliada e
classificada seguindo os critérios: 0= mucosa normal; 1= baixo nivel de inflamacao, pequena alteracdo de
cor e pouco edema; 2= inflamac&o moderada, cor vermelha, presenca de secrecéo e brilho; 3= inflamacéo
severa, coloracdo vermelha intensa, presenca de secrecao (exsudato) e dor. Sera realizada uma tomografia
computadorizada volumétrica cone bean referente a regiao de instalacao dos implantes para verificar o nivel
0sseo em relagdo a plataforma do implante. Utilizando o software de leitura de tomografias, sera tracada
uma linha horizontal na regiao da plataforma do implante como referéncia. Em seguida, sera tracada uma
linha vertical a partir da linha inicial até o nivel 6sseo para mensuracdo no nivel 6sseo (mm). Para a
realizacdo da tomografia, os pacientes serdo encaminhados para a clinica de radiologia Cury localizada na
rua Rua Washington Luiz, 564, Guarulhos, SP seguindo protocolo padrdo da clinica. Estabilidade
secundaria do implante. As coroas protéticas parafusadas serdo temporariamente removidas paraa
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avaliacdo do Coeficiente de estabilidade do implante (ISQ) por meio da andlise da frequéncia de
ressonancia. Para isso, sera fixado um componente “Smartpeg” (Ostell®, Gotemburgo, Suécia) no implante
onde serd mensurada a estabilidade utilizando um OstellMentor. Em seguida, as coroas serao
reposicionadas e reparafusadas. Apoés a realizagdo dos exames, todos 0s pacientes receberdo raspagem
periodontal e profilaxia seguidas de instru¢cdo de higiene oral. Fotografia intra-oral para controle Seréo
realizadas fotografias intra-orais utilizado espelho apropriado (Indusbello) previamente esterilizado para
controle da condicao bucal. Nenhuma fotografia que possa identificar o paciente seréd realizada.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo do presente trabalho sera realizar avaliar a estabilidade do implante e altura 6ssea perimplantar
em pacientes submetidos a osteotomia associada a 0osso autégeno vs. hidroxiapatita ndo-ceramica na
regido posterior de mandibula apds 10 anos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Durante a remocao das coroas protéticas para a realizagdo da mensuracao da estabilidade secundaria do
implante pode ocorrer a fratura de parafusos de prétese, dos pilares protéticos ou a perda de torque de
implantes caso a sua integrac@o ao 0sso ja esteja previamente insatisfatéria. Para evita-las sera utilizado um
torquimetro (aparelho que controla a forga aplicada durante o apertamento ou afrouxamento do parafuso)
aplicando

o torque (for¢ca) recomendada pelo fabricante.

Beneficios:

Como beneficio, todos os pacientes receberéo raspagem periodontal, seguido de profilaxia e polimento das
coroas utilizando pasta profilatica bem como orienta¢des de higiene bucal e diagnéstico clinico da condi¢cdo
bucal em geral;

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa “Osteotomia alveolar associada a hidroxiapatita ndo ceramica ou 0sso autégeno
intraoral para aumento vertical em regido posterior de mandibula: estudo retrospectivo de 10 anos de
acompanhamento” apresentado esta em conformidade com a Norma Operacional n°® 001/2013.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
De acordo com a Resolucdo 466/12, seguem as considera¢gdes sobre os termos de apresentacéo
obrigatoria, as ndo conformidades estdo descritas em Conclusdes ou Pendéncias:

- TCLE: adequado

- Folha de rosto: Em conformidade

- Carta de anuéncia e ou autorizagdo: Em conformidade
- Quanto ao Termo de Fiel Depositario: N&o se aplica.

- Cronograma: Em conformidade.

- Orcamento: Em conformidade.

- Declaragd@o de compromisso: Em conformidade

Recomendacdes:

Ha necessidade de se colocar numerac¢éo nas folhas do TCLE, ex: 1/4; 2/4...

Favor inserir em seu TCLE o numero do CAAE e o numero do Parecer de aprovagdo, para que 0s
participantes de sua pesquisa possam ter acesso ao protocolo na Plataforma Brasil.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

A partir das orienta¢des das Resolugfes CNS 466/12 e 510/16 e da Norma Operacional n°001/2013, o
projeto “Osteotomia alveolar associada a hidroxiapatita ndo cerdmica ou 0sso autégeno intraoral para
aumento vertical em regido posterior de mandibula: estudo retrospectivo de 10 anos de acompanhamento”
CAAE: 40081520.2.0000.5506 (versédo 2) submetido em: 09/12/2020 foi considerado APROVADO.

Os autores reviram os itens no projeto e TCLE que estavam em desacordo com as exigéncias da legislacéo
brasileira. Todas as pendéncias e inadequag¢6es foram corrigidas. O projeto de pesquisa encontra-se em
conformidade para ser executado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

De acordo com a Resolucao 466/2012 MS/CNS e a Norma Operacional no. 001/2013 MS/CNS, o projeto
“Osteotomia alveolar associada a hidroxiapatita nao ceramica ou 0sso autégeno intraoral para aumento
vertical em regido posterior de mandibula: estudo retrospectivo de 10 anos de
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acompanhamento” CAAE: 40081520.2.0000.5506 (verséo 2) submetido em: 09/12/2020 Foi considerado
APROVADO.

Esta aprovacéo € valida pelo periodo previsto no cronograma postado. Solicitamos que sejam apresentados
a este CEP, relatdrios semestrais e final, sobre o andamento da pesquisa, bem como informacdes relativas
as modificagBes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos, através
da Plataforma Brasil - no modo: NOTIFICACAO. Demais alteracdes e prorrogacdo de prazo devem ser
enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o cronograma de execucéo da pesquisa deve ser atualizado
no sistema Plataforma Brasil antes de enviar solicitacdo de prorrogagéo de prazo.

O pesquisador deve enviar RELATORIO FINAL até 15/08/2021, via Plataforma Brasil, com os
RESULTADOS DA PESQUISA e contemplando as questdes relativas aos CRITERIOS ETICOS:
a) Houve ocorréncia de fatos relevantes que alteraram o curso normal do estudo?

b) Foram feitas eventuais modificacdes ou emendas ao projeto de pesquisa?

¢) A pesquisa foi concluida de acordo com o protocolo aprovado pelo CEP UnG ?

d) Faca um parecer sobre o relacionamento Pesquisador X Participante da pesquisa durante a realizagdo do
estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 09/12/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1578641.pdf 20:35:02
Outros CartaRespostaCEP.docx 09/12/2020 |Dimorvan Bordin Aceito

20:34:25
Projeto Detalhado / | ProjetoFinal.docx 09/12/2020 | Dimorvan Bordin Aceito
Brochura 20:08:42
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.docx 09/12/2020 [Dimorvan Bordin Aceito
Assentimento / 20:08:19
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de InfraestruturaPaulo.pdf 04/11/2020 [Dimorvan Bordin Aceito
Instituicdo e 15:29:05
Infraestrutura
Declaracéo de InfraestruturaAndrea.pdf 04/11/2020 |Dimorvan Bordin Aceito
Instituicdo e 15:28:52
Infraestrutura
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04/11/2020
15:27:52

Dimorvan Bordin

Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco: Pracga Tereza
Bairro: Centro

GUARULHOS, 21 de Dezembro de 2020

Assinado por:

Regina de Oliveira Moraes Arruda
(Coordenador(a))

Cristina, 229

UF: SP Municipio: GUARULHOS

Telefone: (11)2464-1664

CEP: 07.023-070

E-mail:

comite.etica@ung.br
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