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Apresentacédo do Projeto:

As informaces elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos Informacdes Basicas da Pesquisa n°® 1915897 e
Projeto Detalhado (Laser_palato.docx), postados em 26/05/2022.

Estudo clinico, controlado e randomizado em modelo paralelo, envolvera a participacdo de 30 pacientes que
serdo alocados em dois grupos (n=15) de acordo com o tratamento da ferida consequente da excisédo de
enxerto conjuntivo subepitelial.

O objetivo desse trabalho é avaliar o efeito da fotobiomodulagdo em duplo comprimento de onda (vermelho
e infra-vermelho) no reparo de feridas em areas doadoras de enxerto conjuntivo subepitelial. Para isso,
serdo convidados a participar do estudo 30 individuos saudaveis, com indicagdo, alheia a esse estudo, de
cirurgia corretiva para recessées gengivais com necessidade de associagéo de enxerto de tecido conjuntivo
subepitelial e retalho reposicionado coronalmente. Os participantes serdo aleatoriamente divididos em dois
grupos: tratamento (n=15) e controle (n=15), de acordo com a aplicacdo da terapia de fotobiomodulacgéo.

Os defeitos periodontais e/ou periimplanteres relacionados estritamente a auséncia tecido queratinizado
podem ser tratados com enxertos gengivaisl. Dentre as abordagens possiveis, estdo
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0 enxerto gengival livre e o enxerto de tecido conjuntivo subepitelial2 e ambos podem ser retirados de
regides de palato ou do tuber da maxila. Dessa forma, além da regido de defeito a ser operada, esse tipo de
cirurgia necessita de uma segunda area cirargica para retirada do enxerto3,4.

Apesar da aplicagdo de biomateriais xendgeno que se propdem a substituicdo dos enxertos autégenos,
estes ainda sado considerados o padréo-ouro para enxertos de tecido mole na cavidade bucal5,6. Além
disso, o custo de tais biomateriais pode tornar sua utilizacao invidvel. Dessa forma, o cirurgido-dentista, por
vezes, recorre ao enxerto autdgeno. Os enxertos gengivais podem ser removidos por meio da técnica do
enxerto gengival livre que consiste na remocado de porcdo da lamina basal, lamina propria do tecido
conjuntivo e tecido epitelial da regido doadora7, deixando o tecido cruento exposto a cavidade bucal. Outra
forma de se remover é enxerto gengival € pela técnica de obtencao do enxerto de tecido conjuntivo
subepitelial que pode ser obtido por meio de incisdo Unica, desepitelizacdo na bancada e desepetilezagéo
em boca 7,8. As técnicas de desepitelizacdo na bancada ou em boca retiram o enxerto conjuntivo
subepitelial juntamente com o tecido epitelial que o recobre, entdo a regido doadora fica exposta e cruenta
de forma semelhante ao que ocorre na técnica de enxerto gengival livre, sendo que essa agéo facilita a
obtencao do mesmo, porém esta relacionado a morbidades do sitios doador podendo induzir dor,
sangramento e dificuldade de se alimentacdo por parte do paciente9.

O principio de utilizacdo do laser é a modulagéo do processo inflamatério e biostimulacdo, uma vez que a
irradiacdo em um comprimento de onda especifico pode modular o comportamento das células por estimular
a respiracdo celularl0 e a producgédo de fatores de crescimentoll. O laser com comprimento de onda
vermelho tem demonstrado bons resultados na cicatrizacdo de feridas de mucosa oral12,13 e no tratamento
da doenca periodontall4,15, enquanto que o comprimento de onda infra-vermelho tem demonstrado
acelerar a formacdo de tecido 6sseo e a cicatrizacdo em areas enxertadas11,12.

Nesse estudo, temos a proposta de utilizar a fotobiomodulagc&do com a associagéo desses dois
comprimentos de onda para modular a energia luminosa de tal forma que se obtenha bom poder de
absorcdo e penetrabilidade da mesma com intuito de potencializar os possiveis bons resultados dessa
técnica no reparo das feridas cirirgicas em areas doadoras de enxerto conjuntivo subepitelial obtido por
desepetelizacao.
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Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO - O objetivo deste trabalho é avaliar a eficacia da fotobiomodulacdo em duplo
comprimento de onda no processo de reparo tecidual em areas doadoras de enxerto conjuntivo subepitelial.

OBJETIVO SECUNDARIO - Avaliar clinicamente o efeito da fotobiomodulagdo em duplo comprimento de
onda sobre a cicatrizac@o de areas doadores de enxerto gengival;

Avaliar expresséao de proteinas associadas ao processo de reparo das areas doadoras de enxerto gengival
tratadas ou néo por fotobiomodulacgéao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS - Os riscos aos participantes deste estudo sdo os associados a procedimentos cirdrgicos eletivos
em cirurgias orais menores, tais como: sangramento, edema e dor. Contudo todos estes podem manejados
pela equipe de pesquisadores que realizara o estudo, seja utilizando terapias cirdrgicas ou clinicas.

BENEFICIOS - Os participantes terdo como beneficios o acompanhamento da satde periodontal por, no
minimo, um ano, além de receberem tratamento para as recessdes gengivais. Essas intervencdes se
desdobrardo no tratamento das lesdes periodontais (recessdes gengivais) bem como em uma melhora
substancial da qualidade de vida dos pacientes envolvidos.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Projeto académico avaliando a a eficacia da fotobiomodulagdo em duplo comprimento de onda no processo
de reparo tecidual em areas doadoras de enxerto conjuntivo subepitelial.

As pendéncias listadas no Parecer Consubstanciado n® 5.425.659, de 23 de maio de 2022, seguem abaixo,
bem como a resposta da equipe de pesquisa e a analise de atendimento ou ndo da pendéncia feita pelo
CEP/UFU.

Pendéncia 1 - No documento "tcle_laserpalato.docx" [é-se: "Além disso, vocé também respondera
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um questionério relacionado a sua percepgéo de dor e qualidade de vida"; ndo foi encontrado o referido

documento. H4 o documento "prontuario_laserpalato.docx"”, com as escalas de dor, porém n&do ha

guestionario para o participante, assim como questfes sobre qualidade de vida. O CEP/UFU solicita
adequacéo.

RESPOSTA - Corrigido o trecho do texto que se referia aos questionarios. Uma vez que a percepcao de dor
sera testada utilizando escala VAS, faremos diretamente no prontuario.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia Atendida.

Pendéncia 2 - No documento "PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_1915897.pdf",

item Beneficios, |é-se: "além de receberem tratamento para as recessdes gengivais"; solicita-se a exclusao
da frase haja vista que, mesmo néo se tratando de pesquisa, ha a obrigatoriedade de receberem tratamento
para as recessdes gengivais. O CEP/UFU solicita adequacédo

RESPOSTA - O trecho acima citado foi excluido do texto do projeto confirme solicitado pelo CEP/UFU e das
informacgdes basicas do projeto.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia Atendida.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Apresentados e Adequados :

1) PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_1915897.pdf
2) Carta_resposta_ao_parecerista.pdf

3) Laser_palato.docx

4) tcle_laserpalato.docx
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n° 5.425.659, de 23 de maio de 2022, foram

atendidas. Portanto, nessa versdo o CEP/UFU ndo encontrou nenhum 6bice ético.

De acordo com as atribuic8es definidas nas Resolugcdes CNS n° 466/12, CNS n°® 510/16 e suas
complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de pesquisa.

Prazo para a entrega do Relatério Final ao CEP/UFU: FEVEREIRO/2024*.

* Tolerancia maxima de 01 més para o atraso na entrega do relatério final.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:

a) Segundo as Resolu¢cdes CNS n° 466/12 e n°® 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos

apods o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU poderd, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e
documentacao pertinente ao projeto;

c) A aprovacao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as

Resolucdes CNS n° 466/12 e n° 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade cientifica da

pesquisa.
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ORIENTACOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo e sem prejuizo (Resolu¢cdes CNS n°® 466/12 e n°® 510/16) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, na integra, por ele
assinado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo CEP/UFU e
descontinuar o estudo ap6s a analise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugdo CNS n° 466/12), das
razdes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emisséo do parecer, exceto quando perceber
risco ou dano nédo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um
dos grupos da pesquisa que requeiram acao imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Resolucdo CNS n° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e adequadas
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro); e enviar a notificacdo ao
CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — apresentando o seu posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de projetos do
Grupo | ou Il, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve informa-la, enviando o
parecer aprobatério do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolugao n° 251/97, item 111.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 26/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1915897.pdf 21:42:18
Recurso Anexado Carta_resposta_ao_parecerista.pdf 26/05/2022 | Guilherme José Aceito
pelo Pesquisador 21:42:08 | Pimentel Lopes de
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Recurso Anexado Carta_resposta_ao_parecerista.pdf 26/05/2022 |Oliveira Aceito
pelo Pesquisador 21:42:08
Projeto Detalhado / |Laser_palato.docx 26/05/2022 |Guilherme José Aceito
Brochura 21:41:59 |Pimentel Lopes de
Investigador Oliveira
TCLE / Termos de |tcle_laserpalato.docx 26/05/2022 | Guilherme José Aceito
Assentimento / 21:41:47 |Pimentel Lopes de
Justificativa de Oliveira
Auséncia
Folha de Rosto folharostoassinada.pdf 29/03/2022 | Guilherme José Aceito
16:24:03 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros prontuario_laserpalato.docx 29/03/2022 |Guilherme José Aceito
16:22:39 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Declaracao de termo_equipe_palato.pdf 29/03/2022 | Guilherme José Aceito
Pesquisadores 16:05:23 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros Curriculo_JoaolLucas.pdf 29/03/2022 | Guilherme José Aceito
16:00:23 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros Curriculo_Guilherme.pdf 29/03/2022 |Guilherme José Aceito
15:59:30 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Declaracao de Declaracao_HO.pdf 18/03/2022 | Guilherme José Aceito
Instituicdo e 21:36:27 |Pimentel Lopes de
Infraestrutura Oliveira

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

UBERLANDIA, 11 de Julho de 2022
Assinado por:
ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO
(Coordenador(a))
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