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Apresentacédo do Projeto:

A perda dentaria e uma condicao grave que afeta principalmente a populacao idosa e dificulta a reabilitacao
oral devido a consequente atrofia ossea do processo alveolar. A reabsorcao ossea progressiva e a
pneumatizacao do seio maxilar podem impedir a instalacao de implantes dentais e a reabilitacao protetica na
regiao posterior da maxila. Tecnicas cirurgicas para a elevacao da membrana sinusal e utilizacao de
enxertos possibilitam a reconstrucao ossea desta regiao. O enxerto osseo autogeno representa o padrao
ouro para reconstrucao de areas com defeitos osseos devido suas propriedades osteogenicas,
osteoindutoras e osteocondutoras. No entanto, por necessitar de outro sitio cirurgico, biomateriais, tais como
a hidroxiapatita derivada da cortical ossea bovina, estao sendo usadas como substituto osseo em seio
maxilar, com resultados promissores. Atualmente a literatura nos mostra muitos estudos sobre a utilizacao
do Bio-Oss como xenoenxerto em seio maxilar, com excelentes resultados. Todavia, 0 Endobon representa
uma opcao de biomaterial com caracteristicas moleculares semelhantes ao osso medular humano. Este
material e amplamente usado em fraturas osseas e cavidades patologicas, porem estudos clinicos sobre o
uso em seio maxilar sao raros. Sendo assim, o objetivo deste estudo e realizar uma avaliacao comparativa e
prospectiva entre Endobon, adicionado ou nao a fatores de
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crescimento autologo, e enxerto autogeno em seios maxilares humanos, analisando os aspectos
histomorfometricos, imunohistoquimicos e microtomograficos.

Objetivo da Pesquisa:
Evidenciar a neoformacao ossea do Endobone em reconstrucoes osseas de seios maxilares para posterior
instalacao de implantes dentarios.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A participacao nesta pesquisa nao infringe as normas legais e eticas tendo como riscos decorrentes da
cirurgia classificados como moderados, pois serao realizados procedimentos de nivel ambulatorial e exames
imaginologicos com finalidade de diagnostico. Para tanto, todas as medidas preventivas durante os
procedimentos serao tomadas para minimizar qualquer risco ou incomodo. Contudo, infeccao do seio
maxilar operado, sinusites, absorcao do material enxertado decorrente ou nao do procedimento cirurgico e
dos cuidados pos-operatorios podem ocorrer. Alem disso, podem ocorrer parestesias (sensacao de
anestesia permanente em virtude da coleta do 0sso autogeno). Caso aconteca, o pesquisador tomara todas
as medidas necessarias para sanar 0s problemas e refazer todo o procedimento. Os procedimentos
adotados nesta pesquisa obedecem aos Criterios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos conforme
Resolucao no. 466/2012 do Conselho Nacional de Saude. Nenhum dos procedimentos usados oferece
riscos a sua dignidade.

Beneficios:

ao participar desta pesquisa o voluntario tera o beneficio direto de obter a altura ossea necessaria para a
instalacao dos implantes dentais. Alem disso, esperamos que este estudo resulte em informacoes
importantes sobre a forma da reparacao ossea dos devidos biomateriais em reconstrucoes de seios
maxilares, de forma que o conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa possa viabilizar uma
alternativa para as reconstrucoes sinusais, onde pesquisador se compromete a divulgar os resultados
obtidos, respeitando-se o sigilo das informacoes coletadas, conforme previsto no item anterior.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Nada a declarar projeto atende as normas do CEP/CONEP.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Adequado

Recomendacbes:
Nada a declarar

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nenhuma

Consideragdes Finais a critério do CEP:

N&o havendo pendéncias, o CEP propde a aprovagédo do projeto de pesquisa salientando que, de acordo
com a Resolucdo 466 CNS de 12/12/2012 (titulo X, secao X.1., art. 3, item b, e, titulo XI, secdo XI.2., item
d), ha necessidade de apresentacao de relatérios semestrais, devendo o primeiro relatério ser enviado até

01/04/2021. O CEP reitera a necessidade de entrega de uma via (ndo copia) do TCLE ao sujeito participante

da pesquisa e solicita ao pesquisador responsavel leitura da carta circular 003/2011 CONEP/CNS antes do

inicio do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 24/09/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1588135.pdf 19:13:38
TCLE / Termos de | TCLE_Endobon.docx 24/09/2020 | Eduardo Hochuli Aceito
Assentimento / 19:12:30 | Vieira
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ | ENDOBON.docx 19/07/2020 |Eduardo Hochuli Aceito
Brochura 09:58:40 | Vieira
Investigador
Folha de Rosto Folha.pdf 04/07/2020 |Eduardo Hochuli Aceito

21:26:18 |Vieira

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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ARACATUBA, 28 de Outubro de 2020
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Aldiéris Alves Pesqueira
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