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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.875.915

Apresentacao do Projeto:

As informacges elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa.

"Um ensaio clinico controlado randomizado ser& realizado em 40 alvéolos, serdo selecionados vinte
pacientes de ambos os sexos, com idade variando entre dezoito e setenta anos. Para a sele¢do dos
pacientes serdo realizadas andlise de imagem diagndstica (radiografia panoramica) e exame clinico. Os
pacientes serdo distribuidos em dois grupos experimentais, sendo o G1, alvéolos em maxila (n = 10) e 0 G2,
alvéolos em mandibula (n = 10). Cada grupo experimental sera distribuido em dois subgrupos: G1L-PRF —
alvéolos tratados com L-PRF associado a biomaterial e GLOA — alvéolos tratados com o0sso autégeno
particulado, e G2L-PRF — alvéolos tratados com L-PRF associado a biomaterial e G20A — alvéolos tratados
com 0sso autdgeno particulado.Seréo incluidos pacientes com necessidade de exodontia e instalagédo de
implantes no segundo momento cirdrgico; pacientes

com remanescente 0sseo < 3 mm até fossa nasal anterior, seio maxilar e canal mandibular, e; pacientes
apresentando alvéolos com as quatro paredes Odsseas integras. Apos dois meses de incorporacdo dos
enxertos, os implantes serdo inseridos na regido dos alvéolos tratados com L-PRF associado a enxerto
sintético e dos alvéolos preenchidos com osso autdgeno particulado.A instrumentacdo para insercao dos

implantes sera com uma broca trefina de 2 mm de diametro, ao
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invés de broca lanca e broca de 2 mm do kit de implante, uma vez que sera feito um estudo histologico do
tecido 6sseo encontrado em cada regido a ser implantada. Apés trefinar a regido, seréo coletadas biopsias
cilindricas no sentido vertical, e o fragmento 6sseo retirado da trefina serd armazenado em um recipiente
com

formol a 10% ja devidamente especificado de acordo com o grupo a que pertence. Na sequéncia sera
realizado o procedimento de instrumentacdo da cavidade em que serdo inseridos os implantes, na regido
dos alvéolos tratados com L-PRF e enxerto sintético (stick bone) e em alvéolos preenchidos com osso
autégeno particulado.".

Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primério: Avaliar comparativamente, o processo de neoformagdo 0ssea, por histomorfometria,
alvéolos frescos tratados com L-PRF associado a enxerto 6sseo sintético e alvéolos frescos tratados com
0sso autdégeno particulado, almejando a preservacdo do osso alveolar para proporcionar melhores
condi¢bes para a realizacao de implantes osseointegrados, em um intervalo de tempo de dois meses.".
"Objetivo Secundario: Decorrido dois meses de incorporacao de enxerto nos alvéolos sera realizado a
coleta de material nos alvéolos(biopsia) e instalacdo de implante no

mesmo local, espera-se uma neoformacao 6ssea que permita a obtencédo de estabilidade primaria para
instalacdo de implantes osseointegravel garantindo a ossointegracdo dos implantes”.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

"Riscos: Havera riscos para o paciente, riscos esses inerentes ao procedimento cirlrgico, estando assim,
passivel dos riscos inerentes a este ato: formacgdo de edema(inchago) ou hematoma(roxo) na(s) area(s)
cirargica(s) ou proxima(s) a ela(s); sintomatologia dolorosa(normalmente controladas com o uso
medicamento);infeccdo. Os beneficios deste estudo possibilitara a utilizacdo de um enxerto autélogo com
caracteristicas de osteoindugéo e osteoconducdo semelhante ao enxerto autégeno, proporcionando assim a
nao utilizacdo de area doadora, sendo portanto menos invasivo. Este estudo almeja a reducéo do tempo de
incorporacao do enxerto, viabilizando o processo de enxertia.".

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto estd bem estruturado, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objetiva, e se apresenta em consonancia com os principios éticos norteadores
da ética na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos elencados na
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resolugéo 466/12 do CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O protocolo de pesquisa esta em configuracdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida, com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribuicdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreenséo dos
participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificacdo do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que uma das vias do TCLE sera entregue aos participantes, assegura
a liberdade do participante recusar ou retirar o consentimento sem penalidades, garante sigilo e anonimato,
explicita riscos e desconfortos esperados, indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa,
contato do pesquisador e do CEP e informa que os dados da pesquisa ficardo arquivados com o
pesquisador pelo periodo de cinco anos, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolucdo CNS 466 de
2012, itens: IV letra b; 1V.3 letras a,b,d,e,f,g e h; IV. 5 letra d e XI.2 letra f. O Pesquisador apresenta titulagdo
e experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando de acordo com as atribuic6es definidas no
Manual Operacional para CPEs. Apresenta DECLARACAO de infraestrutura e de concordancia com a
realizacdo da pesquisa de acordo com as atribui¢cdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013
item 3.3 letra h.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, 0 projeto esta aprovado, pois esta de acordo com o0s principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa: mar¢o de 2023.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribui¢bes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de
envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicando também eventos adversos e eventuais modificac6es no protocolo.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rerani ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 29/07/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1530479.pdf 14:38:40
Projeto Detalhado / |Projeto_Detalhado_Corrigido.docx 29/07/2021 |Henrique Duque Aceito
Brochura 14:37:30 |Netto
Investigador
Outros Carta_Resposta_Comite.docx 27/07/2021 |Henrigue Duque Aceito

20:10:32 [ Netto
TCLE / Termos de | TCLE_alterado.docx 11/06/2021 |Henrique Duque Aceito
Assentimento / 22:48:27 |Netto
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO_CORRIG.doc| 11/06/2021 |Henrique Duque Aceito
Brochura X 22:48:07 |Netto
Investigador
Declaracéo de Infra_ISE.pdf 11/06/2021 [Henrique Duque Aceito
Instituicdo e 22:47:05 |[Netto
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 21/03/2021 |Henrigue Duque Aceito
13:32:26 | Netto

Situagdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
JUIZ DE FORA, 30 de Julho de 2021
Assinado por:
Jubel Barreto
(Coordenador(a))
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