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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.001.025

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de um estudo longitudinal prospectivo, onde serdo avaliados através de um estudo clinico
randomizado, pacientes portadores de préteses totais convencionais convertidas em overdentures sobre
implantes. Ser&o selecionados trinta pacientes com préteses totais bimaxilares que atendam aos critérios de
inclusdo e exclusdo do estudo. As proteses totais mandibulares serdo convertidas em overdentures, utilizando
de forma randomizada um ou dois implantes que serdo instalados e imediatamente carregados por meio do
sistema de retengéo o’ring. Os pacientes serdo avaliados em relagéo a sua eficiéncia mastigatéria e forga de
mordida ap6s 3 meses da instalacdo dos implantes. Acompanhamento clinico radiogréfico seré realizado
durante 24 meses. Os resultados serdo tabulados e realizada andlise estatistica para comparacdo entre os

dois grupos de estudo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar através de um estudo clinico randomizado a eficiéncia mastigatéria de pacientes portadores de
préteses totais, antes e apds a conversao da protese total em overdenture.

Objetivo Secundario:

a) Avaliar se se existe diferenca na eficiéncia mastigatoria de pacientes com préteses totais convertidas em

overdentures com um e dois implantes osseointegraveis;b) Avaliar a influéncia do
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»%m:a el

carregamento imediato em proteses tipo overdentures com um ou dois implantes.c) Avaliar a forca

mastigatéria antes e apdés a conversdo das préteses totais em overdentures.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos e Beneficios foram adequadamente descritos e ndo ferem o principios éticos da resolugdo CNS

466/12.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta relevancia cientifica

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Todos os termos encontram-se adequadamente preenchidos.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Sem pendéncias

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O pesquisador devera apresentar a este CEP relatdrio final da pesquisa

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 10/10/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1232828.pdf 18:47:27
Declaracao de Anuencia_pesquisador.pdf 10/10/2018 | OSWALDO SERRA Aceito
Pesquisadores 18:46:52 |[DOS SANTOS NETO
TCLE / Termos de | TCLE.docx 10/10/2018 | OSWALDO SERRA Aceito
Assentimento / 18:43:34 | DOS SANTOS NETO
Justificativa de
Auséncia
Cronograma CRONOGRAMA.docx 10/10/2018 | OSWALDO SERRA Aceito

18:42:46 |DOS SANTOS NETO
Declaracéo de Anuencia_instituicional.pdf 10/10/2018 | OSWALDO SERRA Aceito
Instituicdo e 18:41:13 |DOS SANTOS NETO
Infraestrutura
Projeto Detalhado / | PROJETO_OSWALDO_CEP.docx 10/10/2018 | OSWALDO SERRA Aceito
Brochura 18:40:55 |[DOS SANTOS NETO
Investigador
Folha de Rosto folha_rostoo.pdf 10/10/2018 | OSWALDO SERRA Aceito
18:40:35 |DOS SANTOS NETO

Situacé&o do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

SAO LUIS, 05 de Novembro de 2018

Assinado por:
RUDYS RODOLFO DE JESUS TAVAREZ
(Coordenador(a))
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