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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 Informac¢des Basicas da Pesquisa n°® 1970185 e
Projeto Detalhado (Projeto_Diferentes_Protocolos_LLLT.docx), postados em 04/08/2023.

INTRODUCAO

Esse estudo clinico, controlado e randomizado avaliara diferentes protocolos transoperatérios de anestesia
local e pés-operatérios de fotobiomodulagdo em cirurgias de exodontia de terceiros molares. Para isso,
serdo envolvidos nesse estudo 60 pacientes que serdo submetidos a extracdo dos 4 terceiros molares. Os
pacientes serdo alocados em grupos em dois momentos. No momento 1, 0s pacientes serdo anestesiados
para remog¢ao dos terceiros molares por meio de dois tipos diferentes de anestésicos locais sendo que um
lado sera anestesiado com Bupivacaina associada a adrenalina (1:200.000) e Articaina associada a
adrenalina (1:100.000). No segundo momento, 0s pacientes serdo alocados em 3 grupos de acordo com o
tipo de protocolo de cuidados pés-operatorios indicados aos pacientes em modelo de boca-dividida (n=20):
V-1V vs. V: Aplicacdo da PBMT com laser em duplo comprimento de onda em comparacédo a aplicacdo da
PBMT com laser vermelho; V-1V vs. IV: Aplicacdo da PBMT com laser em duplo comprimento de onda em
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comparacdo a aplicacdo da PBMT com laser infravermelho; V-1V intraoral vs. V-IV intraoral e extraoral:
Aplicacdo da PBMT com laser em duplo comprimento de onda intraoral em comparacédo a aplicacdo PBMT
com luz vermelha intraoral e luz infravermelha extraoral.

METODOLOGIA

(A) Pesquisa/Estudo — O desenho do estudo sera clinico, controlado e randomizado seguindo o protocolo do
CONSORT (Consolidated Standards of Reponting Trails).

(B) Tamanho da amostra — 60 participantes. O calculo de amostra foi executado tendo como base o estudo
de Heo et al., 2002 que realizou analise fractal de osso em fase de regeneragéo apds cirurgia ortognatica.
Foi verificado que uma diferenca média fixa de 0.10 pontos como sendo clinicamente relevantes com desvio
de padrdo médio esperado de 0.05 um tamanho de amostra de 15 pacientes serd o suficiente para
determinacéo desse nivel de diferengca com um poder de 0.90 e o poder de 0.05. Dessa forma, serdo
tratados 20 pacientes por grupo nos estudos de modelo de boca dividida para reposicdo de eventuais
desisténcias de pacientes durante a conducao do projeto. Isso ird gerar no total um tamanho de amostra de
60 pacientes.

(C) Recrutamento e abordagem dos participantes — Pacientes saudaveis provenientes da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia (FOUFU). Os pacientes que se enquadrarem nos
critérios de incluséo e exclusdo desse estudo serdo convidados durante seu tratamento nas clinicas de
graduacao e pés-graduacgdo da FOUFU.

(D) Local e instrumento de coleta de dados / Experimento — Faculdade de Odontologia da Universidade
Federal de Uberlandia (FOUFU).

(E) Metodologia de analise dos dados — “Os dados numéricos desse estudo serdo submetidos a avaliacdo
guanto a sua distribuicdo por meio do teste de normalidade de Shapiro-Wilk. Caso a distribuicdo normal seja
confirmada, o teste paramétrico t-pareado sera utilizado para se comparar os desfechos inerentes aos
diferentes tipos de anestésicos, enquanto que o teste de One-way anova complementado pelo teste de
Tukey sera utilizado na comparacgéo dos diferentes protocolos de cuidados pés-operatérios dentro de cada
momento de avaliagdo. Os dados longitudinais dentro de cada grupo serdo comparados estatisticamente
por meio do teste de
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Repeated Measurements Anova complementado pelo teste de Tukey. Para os dados numéricos que nao
tiverem a distribuicdo normal confirmada, ou para os dados categéricos, sera utilizado os teste néo-
paramétrico de Wilcoxon para se comparar os desfechos inerentes aos diferentes tipos de anestésicos,
enquanto que o teste de Kruskall-Wallis complementado pelo teste de Dunn serd utilizado na comparagéo
dos diferentes protocolos de cuidados pés -operatdrios dentro de cada momento de avaliagdo. Os dados
longitudinais dentro de cada grupo serdo comparados estatisticamente por meio do teste de Friedman
complementado pelo teste de Dunn. Todos o0s testes estatisticos a serem utilizados nesse projeto serao
aplicados ao nivel de significancia de 5%.”

(F) Desfecho Primério e Secundario — Cicatrizacdo de tecido ésseo. Tempo do inicio da analgesia, nimero
de tubetes aplicados, tempo de finalizacao da anestesia, complica¢des clinicas, edema, dor, satisfacdo do
paciente, cicatrizacdo de mucosa alveolar

CRITERIOS DE INCLUSAO - “Maiores de 18 anos de idade, apresentar boa higiene bucal (indice de placa
< 20%), apresentar 0s quatro terceiros molares e ter indicacéo para extracdo dentaria de todos os terceiros
molares.”

CRITERIOS DE EXCLUSAO - “Pacientes com doenca periodontal, pacientes com doencas ou condicdes
sistémicas ou que fagam uso de medicamentos que alterem o metabolismo 6sseo (exceto diabéticos),
diabéticos descompensados (hemoglobina glicada acime da 8%), mulheres gestantes ou em fase de
lactacdo, fumantes pesados (acima de 10 cigarros diérios), presenca de lesdes periapicais, presenca de
lesdes de pericoronarite, pacientes alérgicos a penicilinas.”

CRONOGRAMA - Etapa de coleta de dados de 15/10/2023 a 30/06/2024.

ORCAMENTO - Financiamento proprio R$ 8.100,00.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO — “Esse projeto avaliara diferentes protocolos transoperatérios de anestesia local e
pos-operatérios de PBMT em cirurgias de exodontia de terceiros molares.”

OBJETIVOS SECUNDARIOS
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1) “Comparar efeito de anestesia da com Bupivacaina associada a epinefrina (1:200.000) com Articaina
associada a epinefrina (1:100.000);

2)Comparar efeito de anestesia da com Mepivacaina associada a epinefrina (1:200.000) com Articaina
associada a epinefrina (1:100.000);

3)Comparar a cicatrizagdo de alvéolos pos extracdo de terceiros molares tratados com diferentes protocolos
de fotobiomodulagéo.”

HIPOTESE — “HO- Diferentes protocolos de anestesia e fotobiomodulagdo n&o serdo diferentes em termos
de resultados clinicos, radiograficos e de parametros centrados no paciente;

H1- Diferentes protocolos de anestesia e fotobiomodulacédo serédo diferentes em termos de resultados
clinicos, radiograficos e de parametros centrados no paciente.”

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS - “Por se tratar de um procedimento cirdrgico, pode ocorrer complica¢des tais como inchago, dor,
sangramento, dificuldade de falar nos primeiros dias, hematomas, infec¢des e alteracdes na sensibilidade
das areas operadas. Os pesquisadores agirdo para evitar essas complicacdes realizando técnica cirdrgica
adequada e prescrevendo medicacdes que controlardo a dor e a inflamacéo. Vale ressaltar que o grupo de
pesquisa é composto por operadores experientes e que sdo habituados a realizacdo do procedimento
proposto. Além disso, 0s pesquisadores se comprometem as seguir as recomendacdes dos 6rgaos
sanitarios em relacdo aos cuidados para evitar a contaminagédo pelo SARS-Cov-2."

BENEFICIOS — “A participagdo dos pacientes esta condicionada ao beneficio do teste de novos protocolos
terapéuticos de cuidados pés-operatorios de terceiros molares. A laserterapia comprovadamente tem efeito

melhor que utilizag@o de antibidticos, porém o teste de novos protocolos de laserterapia pode melhorar
ainda mais o conforto pos-operatorio da comunidade de uma forma geral.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Ap6s a analise do CEP/UFU néo foram encontradas pendéncias.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
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Os documentos enviados a Plataforma Brasil estéo listados no final deste parecer.

Recomendacdes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apos a analise do CEP/UFU né&o foram observados Obices éticos nos documentos do estudo.

De acordo com as atribuicdes definidas nas Resolu¢gdes 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 Relatdrio Final ao CEP/UFU: DEZEMBRO/2024.

Consideracdes 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 Resolugcdes 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
apos o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatoéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e

documentagéo pertinente ao projeto;
c) A aprovacdo 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.

Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br

Pagina 05 de 07



L'j U FU UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
UBERLANDIA %ﬂﬂ

Comité dc Etica cm P osqoisn

Continuagdo do Parecer: 6.249.217

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 | 04/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 1970185.pdf 13:33:15
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QRerari

TCLE / Termos de | TCLE_Versao_Convite_LLLT.doc 04/08/2023 | Guilherme José Aceito
Assentimento / 13:33:03 |Pimentel Lopes de
Justificativa de Oliveira
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_Diferentes_Protocolos_LLLT.do| 04/08/2023 |Guilherme José Aceito
Brochura cX 11:02:53 |Pimentel Lopes de
Investigador Oliveira
Folha de Rosto folhaDeRosto LLLT Signed.pdf 01/08/2023 | Guilherme José Aceito
12:42:19 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros Prontuario.pdf 31/07/2023 | Guilherme José Aceito
21:35:57 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros Lattes_Davisson.pdf 31/07/2023 | Guilherme José Aceito
18:23:35 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Outros Lattes_Guilherme.pdf 31/07/2023 | Guilherme José Aceito
18:23:09 |Pimentel Lopes de
Oliveira
Declaracéo de Declara_IntcoparticipanteHO.pdf 31/07/2023 | Guilherme José Aceito
Instituicdo e 18:22:43 | Pimentel Lopes de
Infraestrutura Oliveira
Declaracéo de Termo_Pesquisadores.pdf 31/07/2023 | Guilherme José Aceito
Pesquisadores 18:22:30 |Pimentel Lopes de
Oliveira

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

UBERLANDIA, 19 de Agosto de 2023
Assinado por:
ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO
(Coordenador(a))
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