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Apresentacédo do Projeto:

Este projeto de pesquisa esta associado a um projeto de doutorado do programa de pés-graduagcdo em
Odontologia da UFRN. Serao arrolados 72 participantes tanto na clinica do Depto. de Odontologia como no
Hospital de Guarnicéo de Natal. Trata-se de um ensaio clinico controlado em que pacientes sistemicamente
saudaveis, maiores de 18 anos, de ambos os sexos, portadores de, pelo menos, uma recessao gengival
unitaria (RT1) serédo divididos aleatoriamente em 3 grupos e cirurgicamente tratados por meio da utilizagéo
do Alb-PRF, ou da PRF ou do ETCS em que serao avaliados longitudinalmente por meio de analise clinica,
imaginolégica e imunolégica. Serdo avaliados também parametros centrados no paciente como o grau de
satisfacdo, dor pos-operatéria bem como a estética gengival por um periodo de até 2 anos. Sera criado um
banco de biorrepositorio para a saliva.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar a qualidade da reparacédo tecidual no tratamento das recessdes gengivais unitarias RT1 com o
Alb-PRF, com o enxerto de tecido conjuntivo subepitelial (ETCS) e com membranas de PRF, visando
elucidar se o Alb-PRF se constitui em um substituto para o ETCS, bem como sua efetividade no padrdo de
cicatrizacdo dos tecidos.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Existem riscos no projeto desde a analise com a cirurgia, mas que serao minimizados pela equipe de
pesquisa. Os beneficios serédo diretos ao participante.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A recessdo gengival é uma deformidade periodontal de alta prevaléncia e que pode trazer significativo
desconforto pela exposicao radicular dentéria. InUmeras técnicas tém sido estabelecidas para recobrir essa
exposicdo. Assim, a fibrina rica em plaquetas (PRF) se apresenta como uma alternativa aos biomateriais
para enxertia por ser autéloga e com menor custo, oferecendo vantagens as demais técnicas regenerativas,
as quais necessitam de matrizes xendgenas ou de enxertos autégenos, em que estes demandam a
necessidade de outra area cirdrgica. Nesse contexto, a efetividade da PRF se mostra, em particular, nas
fases iniciais do processo de reparo tecidual, preenchendo todo o sitio cirrgico com células proprias da
cascata de inflamacéo e de fatores de crescimento que seriam recrutados naturalmente pelo organismo,
prometendo uma reparagdo mais rapida e eficaz, e com baixissima morbidade.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Nesta versado foram incluidos o novo TCLE, termo de autorizagdo de voz, cronograma atualizado dentro do
projeto completo e projeto PB, carta de anuéncia da Universidade Federal Fluminense (UFF).

Recomendacbes:
Cumpre ao pesquisador enviar os relatorios parcial e final da pesquisa. Ver modelos em
<www.cep.propesq.ufrn.br>.

Qualquer mudanca no protocolo aprovado, antes deve ser solicitada através de emenda, via Plataforma
Brasil. Ver manuais em <www.cep.propesqg.ufrn.br>.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Considerando o parecer anterior, e a partir da analise dos novos documentos apensados ao protocolo e da
carta de respostas as pendéncias, foram feitas as seguintes anotacdes:
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1) Sera utilizado os dados de prontuarios do hospital da Guarnicdo de Natal? Necessita de termo de
autorizacéo para uso de documentos. Respondido - PENDENCIA ATENDIDA.

2) Biorrepositorio - falta essa informacéo para o participante da pesquisa no TCLE - PENDENCIA
ATENDIDA.

3) Termo de autorizacdo de imagens estd muito técnico, deixar numa linguagem mais simples para o
participante modificado - PENDENCIA ATENDIDA.

4) TCLE - todos os pontos levantados em relacdo ao TCLE foram atendidos e acrescentados no novo
documento - PENDENCIA ATENDIDA.

a) Linguagem mais simples, evitando as siglas, explicando o que é enxerto e outros termos técnicos.

b) O projeto de pesquisa ndo apresenta riscos minimos, existem riscos que foram definidos e deixar claro
tanto no projeto PB como no TCLE como os riscos serdo minimizados. N&o esta claro para o participante da
pesquisa no TCLE, deve ser mais enfatico.

¢) No TCLE é mencionado que a qualquer momento o participante pode entrar em contato com o
pesquisador, e foi dado um nimero fixo, mas se o participante tiver algum problema a noite ou no final de
semana, como entrara em contato com o pesquisador? Normalmente deixamos também o celular.

d) Explicar que os pacientes serdo divididos em 3 grupos e que metodologia cada grupo recebera.

e) Explicar o que o paciente devera fazer ap6s 0s 4 meses para 0 hovo exame, como esta na metodologia
do projeto completo.

5) Uma duvida surgida é sobre a coleta do material. Quem o fard, aluno ou alguém do servi¢o? Se tiver
participacdo de outro profissional este precisa estar no projeto de pesquisa e assinar o termo de
confidencialidade. PENDENCIA ATENDIDA.

6) Como o material serd enviado para a UENF para as analises de imuno? Este material € o que esta no
biorrepositério na UFRN e ndo tem nenhum documento da UENF que ird receber essas amostras.

respondido - PENDENCIA ATENDIDA.

7) Reorganizar o cronograma no projeto PB Informacdes Basicas (arquivo gerado automaticamente
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de acordo com as informag8es constantes nos campos da Plataforma Brasil), folha de identificacdo do
pesquisador e projeto detalhado. - Modificado - PENDENCIA ATENDIDA.

Apo6s a revisao ética das respostas as pendéncias levantadas no parecer anterior, concluimos que elas
foram reparadas adequadamente.

Essa adequacao situa o protocolo em questdo dentro dos preceitos basicos da ética nas pesquisas que
envolvem o ser humano, estando, portanto, aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolugéo 466/12 (ou a Resolugéo 510/16) do Conselho Nacional de Saude - CNS
e Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responséavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item 1V.5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensfes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. Descontinuar o estudo somente apés analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada
urgéncia em beneficio de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item II1.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos ap6és o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.2g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcéo do projeto ou ndo
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publicacdo dos resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 27/06/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2115327.pdf 08:38:36
Outros Carta_de_Respostas_as Pendencias_m| 27/06/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito

odificado.docx 08:37:28 |RODRIGUES
JULIASSE
Projeto Detalhado / |Projeto_Doutorado_ANALISE_COMPAR| 26/06/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
Brochura ATIVA_DA EFICACIA DA _Alb_PRF D| 21:16:00 |RODRIGUES
Investigador A PRF_E_DO_ENXERTO_DE_TECIDO JULIASSE
_CONJUNTIVO_SUBEPITELIAL_NO R
ECOBRIMENTO_RADICULAR_DE_RE
CESSOES_GENGIVAIS_UNITARIAS_m
odificado.pdf
Declaracéo de TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE_m| 26/06/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
Pesquisadores odificado.docx 20:09:01 |[RODRIGUES
JULIASSE
Declaracéo de Termo_de_autorizacao_para_gravacao_| 26/06/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
concordancia de_voz_Registro_de_Imagens_maodifica 05:38:54 |RODRIGUES
do.pdf JULIASSE
TCLE / Termos de | TCLE_modificado.docx 25/06/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
Assentimento / 21:51:40 |RODRIGUES
Justificativa de JULIASSE
Auséncia
Declaracao de Termo_de_autorizacao_institucional_par| 12/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
Instituicdo e a_uso_de_documentos_dos_participant 14:40:50 |RODRIGUES
Infraestrutura es.docx JULIASSE
Declaracéo de Declaracao_de_Infraestrutura_Biorrepos| 12/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
Instituicdo e itrio.docx 14:00:07 |RODRIGUES
Infraestrutura JULIASSE
Outros Carta_Anuencia_UFF_Assinado.pdf 12/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
13:43:23 |RODRIGUES
JULIASSE
Outros Carta_de_Anuencia_HGuN.docx 12/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
05:48:43 |RODRIGUES
JULIASSE
Outros Carta_Anuencia_HGuN.pdf 05/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
21:14:58 |RODRIGUES
JULIASSE
Declaracao de MODELO_16_TERMO_DE_GUARDA_ | 05/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
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Manuseio Material |[E_MATERIAL_BIOLOGICO.docx 21:10:54 |RODRIGUES Aceito
Bioldgico / JULIASSE
Biorepositorio /
Biobanco
Declaracgao de MODELO_03_FOLHA_DE_IDENTIFICA| 05/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
Pesquisadores CAO_DO_PESQUISADOR.docx 20:54:14 |RODRIGUES
JULIASSE
Declaracao de MODELO_01_DECLARACAO_DE_CO | 05/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
Pesquisadores MPROMISSO_ETICO_DE_NAO _INICIO] 20:52:42 |RODRIGUES
DA _PESQUISA.docx JULIASSE
Declaracéo de MODELO_17 TERMO_DE_CONSTITUI| 05/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
Manuseio Material |CAO_DE_BIORREPOSITORIO.docx 20:51:25 |RODRIGUES
Bioldgico / JULIASSE
Biorepositorio /
Biobanco
Folha de Rosto folhaDeRosto.docx 05/04/2023 |LUIZ EDUARDO Aceito
19:45:17 |RODRIGUES
JULIASSE

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

NATAL, 07 de Agosto de 2023

Assinado por:

PAULA FERNANDA BRANDAO BATISTA DOS SANTOS
(Coordenador(a))
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