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Apresentacao do Projeto:

Comparacao histomorfométrica e imunohistoquimica de substitutos ésseos em levantamentos de seios
maxilares e preenchimento de alvéolos frescos utilizando Nanosynt e Bio-Oss

Resumo: O emprego de tecidos 6sseos na odontologia ou seus substitutos, tém se tornado uma realidade
seja nos casos de preservacéo do tecido 6sseo ou na recuperacao dos tecidos perdidos para a colocagéo
dos implantes dentarios. Varios materiais para enxertia tém sido utilizados na regeneragdo ou manutengéo
do tecido 6sseo. Osso autégeno, xendgenos, aldgeno e aloplastico e até mesmo a mistura de materiais tem
sido proposto na literatura, porém o 0sso autégeno ainda € considerado o "padrdo ouro" nas enxertias
devido as suas propriedades osteogénica, osteoindutora e osteocondutora. Apesar de ser 0 Unico a possuir
todas as propriedades ideais para um procedimento regenerador, tem a desvantagem de fornecer uma
guantidade limitada de material, ser mais invasivo submetendo o individuo a dois sitios cirdrgicos
consequentemente aumentando a morbidade cirlrgica e o desconforto pds-operatério. InUmeras sdo as
aplicacdes dos biomateriais de enxertia 6ssea na clinica diaria, dentre as quais mais empregados podemos
destacar as cirurgias para o levantamento assoalho de seio maxilar, preenchimento de alvéolos fresco pos-
exodontia e preenchimento da interface osso-implante. Devido a escasses de estudos comparando o
comportamento do enxerto inorganico bovinos (Bio-Oss (Geistlich Pharma, Wolhusen, Sui¢a) com o fosfato

de calcio bifasico nanoparticulado (Nanosynt (FGM,
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Joinville/SC/Brasil) quando aplicados nos preenchimentos de alvéolo fresco e nos casos de levantamento de
seio maxilar, esta pesquisa visa evidenciar a neoformagéo 6ssea de dois biomateriais aplicados nos casos
de levantamento de seio maxilar e no preenchimento de alvéolos frescos bem como as caracteristicas
imunohistoquimicas e histomorfométricas destes previamente a instalagdo de implantes dentérios.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Comparar histologicamente e imunohistoquimicamente o processo de manutencao e
neoformacao 6ssea entre o Nanosynt® e Bio-Oss™ (Geistlich Pharma, Wolhusen, Suiga) em alvéolos pos
exodontias e apos cirurgias de levantamento de assoalho de seio maxilar bilateral

Objetivo Secundario: 1. Evidenciar através da histomorfometria a formagéo éssea nos alvéolos enxertados
com Nanosynt tanto nos 3 meses quanto nos 6 meses de pds -operatério.2. Identificar se o biomaterial
sintético Nanosynt promoveu maior ou igual formacéo éssea tanto nos alvéolos enxertado quanto nos
levantamentos de seio maxilar.3. Registrar a presenca de imunomarcadores 6sseos has amostras do
biomaterial sintético Nanosynt e Bio-Oss.4. Citar a manuten¢é@o 6ssea mantida por ambos os biomateriais
nos casos de levantamento de seio maxilar e de enxertia de alvéolos p6s exodontia.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo o pesquisador:

Riscos: Assim como em qualquer procedimento cirdrgico, o paciente podera ter dor pds-operatéria (sera
prescrito analgésico para evita-la), sangramento (pode ser minimizado evitando fazer esforco fisico, cuspir,
bochechar e pode ser contido por meio de compressdo com gaze), inchaco (seréo prescritos anti-
inflamatérios antes e apds a cirurgia no intuito de controlar o inchaco e recebera orientacao sobre o controle
caseiro do edema como por exemplo, a aplicacdo de gelo no local operado) e quando estabelecido podera
necessitar de alguns dias de recuperac¢éo; soltura do ponto expondo a area operada; a nao formacao de
0ss0 no local; sendo este reposto em novo procedimento cirdrgico, ficando os coordenadores deste projeto
de pesquisa responséaveis por esta reposicdo; necessidades de reintervencdes cirargicas e de novo
planejamento, sendo estes procedimentos responsabilidade dos pesquisadores envolvidos no projeto; a
exposicao 6ssea no local operado, sendo este reposto em novo procedimento cirdrgico, ficando os
coordenadores deste projeto de pesquisa responsaveis por esta reposi¢cdo; ndo osseointegracao do
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implante (0 osso nao se agarrar no implante), sendo este reposto em novo procedimento cirirgico, ficando
os coordenadores deste projeto de pesquisa responsaveis por esta reposi¢cdo. Cabe salientar que
estaremos sempre a disposicao para tirar davidas e tratar eventuais complica¢des que surgiram durante o
tratamento. O espécimes coletados nédo trardo prejuizo para os pacientes, pois no mesmo tempo cirargico
serdo instalados os implantes dentéarios. E sabido que as brocas utilizadas para a colocagdo dos implantes
acabam subtraindo osso que é perdido durante o processo. Portanto a broca trefina de 3.3mm coletara uma
amostra de 3mm de material em profundidade, de um osso que sera perdido, levando-o para analise
histomorfométrica e imunohistoquimica.

Beneficios: A utilizacdo dos biomateriais ajudardo a impedir: - a perda do 0sso que ocorre apds todas as
extracbes dentdrias e que comprometem ou impedem a colocacgdo dos implantes dentérios; favorecer o
crescimento do 0sso no local onde foi extraido o dente; - favorecer a estética no local onde seréa colocado o
implante dentério; - recuperar a quantidade de osso perdido devido a perda dos dentes proximos aos seios
maxilares, possibilitando a instalagcdo de implantes dentarios; - devolver a estética, fonacao e a mastigacéao.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Pesquisa de caréater relevante a proposta apresentada.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos foram devidamente anexados.

Recomendagdes:

O pesquisador anexou uma carta resposta as solicitacdes apontadas por este presente comité de ética e
respondeu cada item apresentado. No entanto, ainda no TCLE, consta na pégina 03, a titulacdo do mesmo
(Prof. MS.). Solicita-se que seja retirada para atender completamente esta solicitagdo ja realizada
anteriormente, deixando somente o nome completo do pesquisador.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto de pesquisa aprovado, porém solicita-se atendimento a recomendacéo apontada neste parecer no
que diz respeito as readequac¢des do TCLE.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- Destacamos que de acordo com a Resolu¢cdo CNS/MS n°466/2012, no item XI.2 — “Cabe ao
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pesquisador”, alineas “d” e “e”: “elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais” e “apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”. Portanto, é de responsabilidade do pesquisador
submeter ao CEP semestralmente o relatério de atividades desenvolvidas no projeto e, se for o caso,
comunicar ao CEP a ocorréncia de eventos adversos graves esperados ou nao esperados. Também, ao
término da realizacdo da pesquisa, o pesquisador deve submeter ao CEP o relatério final da pesquisa. Os
relatérios devem ser submetidos por meio da Plataforma Brasil, utilizando-se da ferramenta de
NOTIFICACAO.

- Orientamos ao pesquisador na situagdo em que tenha seu projeto de pesquisa aprovado pelo CEP e em
decorréncia do contexto necessite alterar seu cronograma de execucéo, que faca a devida “Notificacdo” via
Plataforma Brasil, informando altera¢cdes no cronograma de execucao da pesquisa.

- Solicitamos aos pesquisadores que se atentem e obede¢cam as medidas de seguranca adotadas pelos
locais de pesquisa, pelos governos municipais e estaduais, pelo Ministério da Saude e pelas demais
instancias do governo devido a excepcionalidade da situacdo para a prevencdo do contagio e o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
(Covid-19).

- As medidas de seguranca adotadas poderdo interferir no processo de realizacdo das pesquisas
envolvendo seres humanos. Quer seja no contato do pesquisador com os participantes para coleta de dados
e execucado da pesquisa ou mesmo no processo de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido-TCLE e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido-TALE, incidindo sobre o cronograma da

pesquisa e outros.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 01/10/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1549313.pdf 07:24:56
Declaracéo de respostas_CEP.docx 01/10/2020 |Diego Rodrigo Aceito
Pesquisadores 07:24:20 | Paulillo Bazan
Outros biosseguranca.pdf 01/10/2020 |Diego Rodrigo Aceito

07:22:41 | Paulillo Bazan
TCLE / Termos de |tcle.docx 01/10/2020 |Diego Rodrigo Aceito
Assentimento / 07:19:48 |Paulillo Bazan
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | ANAMNESE_corrigida.docx 01/10/2020 |Diego Rodrigo Aceito
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Assentimento / ANAMNESE_ corrigida.docx 07:17:05 |Paulillo Bazan Aceito

Justificativa de

Auséncia

Cronograma cronograma_corrigido.docx 01/10/2020 |Diego Rodrigo Aceito
07:14:55 | Paulillo Bazan

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 28/07/2020 |Diego Rodrigo Aceito
20:10:19 [ Paulillo Bazan

Declaracéo de autorizacao.pdf 28/07/2020 |Diego Rodrigo Aceito

Instituicdo e 09:48:11 | Paulillo Bazan

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | projeto_pesquisa.docx 28/07/2020 |Diego Rodrigo Aceito

Brochura 09:46:09 |Paulillo Bazan

Investigador

Orcamento orcamento.pdf 28/07/2020 |Diego Rodrigo Aceito
09:42:12 | Paulillo Bazan

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Pioneiros

UF: MS

Telefone: (67)3345-7187

Municipio:

CAMPO GRANDE, 02 de Novembro de 2020

Assinado por:

MAURINICE EVARISTO WENCESLAU

CAMPO GRANDE
Fax:

(67)3345-7187

(Coordenador(a))

CEP: 70.070-900

E-mail:

Av. Costa e Silva, s/n° - Pioneiros ¢, Prédio das Pré-Reitorias ¢Hércules Maymoney, ¢, 1° andar

cepconep.propp@ufms.br
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