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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.064.188

Apresentacédo do Projeto:

Projeto de Doutorado do programa de Pos-graduagao em Ciéncias Odontoldgicas.

A pesquisa caracterizar-se-4 como ensaio clinico, boca-dividida, triplo-cego, randomizado e controlado. O
estudo seguird as diretrizes-chave do Protocolo CONSORT para elaboragdo de ensaios clinicos e sera
submetida para cadastro no REBEC.

> A cirurgia para Aumento de Coroa Clinica (ACC) é o procedimento mais comumente realizado para o
tratamento do crescimento excessivo gengival. A cicatrizacdo nessas cirurgias ocorre de forma lenta o que
necessita, na maioria dos casos, aplicacdo de meios adjuvantes que auxiliem nessa reparacao tecidual. Nos
ultimos anos o uso do Laser de Baixa Poténcia (LLLT) tem atraido interesse na Odontologia pelo fato da sua
acao fotobiomoduladora ser eficaz no processo de cicatrizagéo tecidual e diminui¢cdo da dor pés-operatoria.

> Metodologia: Trata-se de um ensaio clinico, boca-dividida, triplo-cego, randomizado e controlado, no qual
serd avaliado de duas maneiras: G1: grupo de pacientes que realizara a cirurgia e receberda em uma lado da
arcada o protocolo 1 de LLLT (GT1: ACC+ protocolo 1 LLLT) e na outra sera sé a cirurgia (GC1: controle-
ACC); ja o outro grupo sera o G2: outro grupo que receberd em um dos lados da arcada o protocolo 2 de
LLLT (GT2: ACC + protocolo 2 LLLT),
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enquanto que o outro lado seré feita apenas a cirurgia (GC2: controle-ACC). Serdo avaliados parametros
periodontais a partir do Sangramento a Sondagem (SS), Profundidade de Sondagem (PS) e Fenétipo
Gengival (FG). Também seré feita a Avaliacdo da Qualidade de Vida e Satisfacdo do Paciente; o Pink
Esthetic Score para avaliacdo estética; referente a cicatrizagéo, sera através do indice de Landry, e para
avaliacdo da dor pés-operatéria sera medida pela Escala Visual Analégica e pela quantidade de analgésicos
ingeridos. As avaliacdes serdo realizadas no baseline, 4°, 7°, 11°, 14°, 45° dias, 3 e 6 meses apos a
realizacdo do procedimento cirdrgico. Para os testes estatisticos sera utilizado um nivel de significancia ou p
valor < 0,05 e intervalos de confianga de 95%.

> Critério de Incluséo:

Serao incluidos neste estudo os individuos maiores de 18 anos que apresentarem sorriso gengival seja por
erupcao passiva alterada ou por mal posicionamento dos zénites gengivais em regido anterior de maxila ou
mandibula, com pelo menos seis dentes afetados, sendo indicada a realizag&do de cirurgia a retalho com
ostectomia para aumento de coroa clinica. Além disso, os sujeitos desta pesquisa deverdo apresentar
condi¢cdes satisfatérias de salde periodontal, caracterizada pelo sangramento a sondagem < 10%
(PAPAPANOU et al., 2018).

> Critério de Excluséo:

N&o participardo desta pesquisa individuos com indicacdo de gengivectomia/plastias, bem como as
etiologias das alteracdes gengivais que indicam esse tipo de cirurgia; pacientes que possuam aumento
gengival induzido por medicamentos; usuarios de aparelhos ortodénticos; que apresentam doencga
periodontal ativa;fumantes;gravidas ou lactantes; individuos que sejam alérgicos aos medicamentos
prescritos no estudo; portadores de doencas sistémicas que possam interferir na cicatrizagdo ou salde
periodontal (diabetes, discrasias sanguineas em geral, entre outras) (PAPAPANOU et al., 2018).

Tamanho da Amostra no Brasil: 20.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo: Avaliar a eficacia da fotobiomodulagéo do LLLT na cicatrizagdo tecidual e dor pés-operatério apds
cirurgia de aumento de coroa clinica em area estética, aplicado de duas formas distintas do protocolo.
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Objetivo Secundario:

*Comparar os resultados do indice de Sangramento & Sondagem (SS), Profundidade de Sondagem (PS) e
Fenotipo Gengival (FG) entre as arcadas que serdo submetidas a apenas ao ACC com aqueles que serao
submetidos ao ACC + LLLT.

*Comparar os resultados do SS, PS e FG entre os dois grupos que receberao diferentes protocolos de laser.
*Comparar os resultados do Pink Esthetic Score (PES), do indice de Landry, avaliagdo da Qualidade de
Vida e Satisfacao do Paciente, e da Avaliac@o da dor pds-operatéria entre as arcadas que serdo submetidas
a apenas ao ACC com aquelas que serdo submetidas ao ACC + LLLT.

*Comparar os resultados do PES, do indice de Landry, avaliacdo da Qualidade de Vida e Satisfacdo do
Paciente, e da Avaliac@o da dor pos-operatdria entre os dois grupos que receberdo diferentes protocolos de
laser.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

De acordo com a pesquisadora, durante a realizagdo da entrevista e das etapas do tratamento, a previsdo
de riscos esté relacionada ao pés-operatorio cirdrgico, pois, tendo em vista a necessidade da realizacdo do
tratamento, deve-se estar ciente de que podem acontecer leves sangramentos e dor na regido e pode vir a
desenvolver infecgBes. Porém, os riscos serdo minimizados pela experiéncia do profissional que realizara o
procedimento; pela prescricdo de analgésicos; utilizacdo de campos cirdrgicos estéreis, de micro-
instrumentais que maximizam bons resultados cirdrgicos e pela utilizagdo de fios de sutura de qualidade que
garantem uma boa hemostasia. Ja com relacdo aos riscos desenvolvidos pelo laser, de acordo com as
classes de risco definidas pela ANVISA, o Laser de Baixa Poténcia esta na Classe lll, isso significa que se
adotado os procedimentos corretos, ndo oferece risco ao paciente. Dessa forma, o paciente e 0s
profissionais fardo o uso de 6culos de protecao adequado para o procedimento.

Beneficios:

Como beneficios desse tipo de cirurgia e da aplicagdo do laser, serd a corre¢do do sorriso para a devolucéo
da estética e bem-estar do paciente, como também uma melhor cicatrizagdo do tecido e menor dor apos a
cirurgia.
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Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa podera contribuir para um aprimoramento na cicatrizacao do tecido dos pacientes, além de
trazer uma melhor estatica e melhoramento no bem-estar dos pacientes submetidos CIRURGIA DE
AUMENTO DE COROA.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os seguintes documentos foram apresentados neste protocolo de pesquisa: PB-Projeto de pesquisa, Folha
de Rosto, Declaragdo de ndo inicio da pesquisa, termo de autorizagdo para voz/imagem, carta de anuéncia,
folha de rosto, orgamento, Projeto na integra, TCLE, Termo de confidencialidade, termo de autorizacdo para
uso de documento, cronograma.

Recomendacbes:
Ler todos os campos do parecer.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Durante a primeira avaliacao do referido protocolo, o CEP Central identificou algumas inadequac¢des e/ou
pendéncias:

a) De acordo com o cronograma em avulso, nos documentos apresentados ao protocolo de pesquisa, o
projeto ja teve inicio conforme consta no referido documento "Realiza¢éo dos procedimentos cirdrgicos e
avaliagdes" com inicio em maio deste corrente ano. A pesquisa teve inicio sem ter passado por este ou
nenhum outro COMITE de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Ressaltamos a pesquisadora proponente que de acordo com a Resolucdo 466/12-CNS, "VII — DO SISTEMA
CEP/CONEP, VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciagéo do Sistema
CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsével por garantir a protecdo dos participantes".
Desta forma, o protocolo como ndo submetido ao CEP anteriormente ao inicio da pesquisa, este comité ndo
avaliou eticamente o protocolo de pesquisa e dessa forma néo se torna corresponsavel pelo mesmo. Sendo
assim o projeto ndo estd em consonancia com as resolugdes vigentes, nao podendo ser iniciado.

b) A pesquisadora relata um possivel recrutamento dos participantes através da utilizacdo de midias de
forma a esclarecer a pesquisa e facilitar o recrutamento dos mesmos. O documento de
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recrutamento deve fazer parte do protocolo de pesquisa e ser avaliado pelo CEP.

- Resposta do CEP Central:

ApOs a reavaliacdo dos documentos editas pelas pesquisadoras, foi possivel constatar que as
recomendacbes foram acatadas e os documentos editados pela pesquisadora.

O projeto esta APROVADO.

ORIENTAGCOES PARA CONDUGAO DE PESQUISAS DURANTE A PANDEMIA DO SARS-COV2

A Conep, Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, por meio do documento ORIENTACOES PARA
CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO
CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19), de 09 de maio de 2020, na pagina 02, orienta que:

“3.1. Aconselha-se a adocdo de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as acfes primordiais a salde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

3.2. Em observéncia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia
do SARS-CoV-2 (Covid-19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo
-0 informado sobre as modificacdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se
houver ajuste na conducédo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

3.3. Em virtude disso, enquanto perdurar o estado de emergéncia de salde publica decorrente da Covid-19,
recomenda-se que os CEP e toda a comunidade cientifica adotem, para a conduc¢éo dos protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, as orientacdes da Conep, observando, ainda, no que couber, as
diretrizes adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

(..)

3.6. Caso sejam necessarios a suspensao, interrup¢éo ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas,
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cabera aos investigadores a submisséo de notificacéo para apreciagdo do Sistema CEP/CONEP.”

Vale mencionar que, diante das recomendacdes governamentais e da Organizacdo Mundial de Saude, a
UFRN, através da Portaria N° 452/2020-R, em 17 de margo de 2020, no Art. 2°, “autoriza as atividades de
extensao e de pesquisa que, por sua hatureza, nao impliqguem aglomeracédo de pessoas, cabendo aos
responsdveis avaliar as condi¢bes para cumprimento das recomendac¢des das autoridades sanitarias.”

Por fim, recomendam-se acBes que visem salvaguardar os envolvidos, participantes e pesquisadores, nas
atividades de pesquisa, como, por exemplo, a aplicacdo de instrumentos (questionarios, entrevistas, entre
outros) de forma on-line e mais outras medidas que se julguem necessarias. Quaisquer duvidas podem ser
direcionadas aos nossos canais de comunicacao: numero movel (84) 9.9193-6266, endereco de e-mail
cepufrn@reitoria.ufrn.br ou formulario de contato do site <www.cep.ufrn.br>.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolu¢éo 466/12 e ou a Resolucdo 510/16 do Conselho Nacional de Sadde - 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 responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as péaginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

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

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extens@es 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 Xl.2d);
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Qe ™

mo

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um

periodo de 5 anos apés 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, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 21/10/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1789533.pdf 19:23:36
Solicitacéo Carta_de_Respostas_s_Pendncias.pdf 21/10/2021 |Marcela Leticia da Aceito
registrada pelo CEP 19:22:22 | Silva Azevedo
Outros Documento_de_arrolamento_do_estudo] 08/10/2021 |Marcela Leticia da Aceito
docx 16:02:37 | Silva Azevedo

Outros Encart_para_pesquisa.jpg 08/10/2021 |Marcela Leticia da Aceito
16:01:05 | Silva Azevedo

Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado CEP_modificado.doc| 08/10/2021 |Marcela Leticia da Aceito
Brochura X 15:59:14 | Silva Azevedo

Investigador

Cronograma CRONOGRAMA_modificado.docx 08/10/2021 |Marcela Leticia da Aceito
15:58:01 | Silva Azevedo

Outros Declaracao_de_Compromisso_Etico_de| 15/08/2021 |Marcela Leticia da Aceito
Nao Ini.docx 21:21:41 | Silva Azevedo

Folha de Rosto folhaDeRosto__.pdf 07/07/2021 |Marcela Leticia da Aceito
19:53:46 | Silva Azevedo

Outros Termo_de_autorizao_para_gravao_de _v| 07/07/2021 |Marcela Leticia da Aceito
0z_e_ou_Registro_de_Imagens_.docx 19:38:13 | Silva Azevedo

Outros Carta_de_Anuncia.pdf 07/07/2021 |Marcela Leticia da Aceito
19:37:07 | Silva Azevedo

Solicitacdo Assinada | Folha_de_identificac807a7710_do_pesq| 07/07/2021 |Marcela Leticia da Aceito
pelo Pesquisador ui.pdf 19:35:12 |Silva Azevedo

Responsavel

Orgcamento ORCAMENTO_.docx 07/07/2021 |Marcela Leticia da Aceito
19:31:21 | Silva Azevedo

TCLE / Termos de | TCLE.docx 07/07/2021 |Marcela Leticia da Aceito
Assentimento / 19:16:11 | Silva Azevedo
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Rerani ™

Auséncia TCLE.docx 07/07/2021 |Marcela Leticia da Aceito
19:16:11 [ Silva Azevedo

Declaracéo de Termo_de_confidencialidade.docx 07/07/2021 |Marcela Leticia da Aceito

Pesquisadores 19:11:57 | Silva Azevedo

Declaracéo de Termo_de_autorizao_institucional_para_| 07/07/2021 |Marcela Leticia da Aceito

Instituicdo e uso_de_documentos_dos_parti.pdf 19:10:38 |Silva Azevedo

Infraestrutura

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

NATAL, 26 de Outubro de 2021

Assinado por:

PAULA FERNANDA BRANDAO BATISTA DOS SANTOS

(Coordenador(a))

Endereco: Universidade Federal do Rio Grande do Norte ¢ Campus Central, s/n.

Bairro: Lagoa Nova

CEP: 59.078-970

UF: RN Municipio: NATAL

Telefone: (84)3215-3135

Fax: (84)99193-6266 E-mail:

cepufrn@reitoria.ufrn.br

Pagina 08 de 08




