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Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de um estudo clinico randomizado, prospectivo, experimental, unicéntrico e cegamento simples.
Sera realizado na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Para - UFPA.

O objetivo serd comparar a eficacia da lidocaina spray a 10% e da benzocaina gel a 20% na

reducdo da dor causada pela insercdo da agulha e pela injecdo anestésica na mucosa oral maxilar. Serédo
incluidos 68 voluntarios, com idades entre 18 e 60 anos, que necessitem de procedimentos odontologicos e
requeiram infiltragdo anestésica local de pré-molares

superiores.

Cada voluntario sera submetido aos grupos experimentais de lidocaina spray a 10% ou benzocaina gel a
20%. A randomizacdo sera realizada por um pesquisador independente, que nao participara das
intervencdes clinicas. A intensidade da dor sera avaliada com a Escala Numérica de Dor (NRS), enquanto a
autopercepcao de ansiedade sera medida pela Escala Inventério de Ansiedade Trago-Estado (IDATE).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar a lidocaina spray a 10% com a benzocaina gel a 20% na reducao da dor causada pela insercéo
da agulha e injecdo anestésica na
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mucosa oral maxilar.

Objetivo Secundario:

- Quantificar o nivel de desconforto durante a insercdo da agulha e injecdo anestésica infiltrativa local apés a
aplicacéo topica de lidocaina a 10% ou

benzocaina a 20% na mucosa vestibular, ao nivel do apice dos pré-molares superiores;- Analisar a relagédo
da aplicacdo anestésica, a técnica

infiltrativa e o local administrado nos dois grupos;- Correlacionar as variaveis sensagéo de anestesia topica,
sensacgédo de puncéo e sensacao da

penetracdo da agulha e sensacéo na infiltracdo do liquido e a percepcdo da dor da agulha;- Avaliar a
relagéo entre medo/ansiedade com a dor

através da Escala Inventério de Ansiedade Traco-Estado (IDATE) e Escala Numérica de Avaliacdo da Dor
(NRS).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

A pesquisadora cita o seguinte:

"Riscos:

Durante a pesquisa, podem ocorrer 0s seguintes riscos:

a) Desconforto durante a aplicacéo das injecfes: Isso pode ocorrer devido a variagdo do limiar de dor entre
os individuos. No entanto, serao

utilizadas técnicas atraumaticas para mitigar a dor, como a injecéo lenta e gradual do anestésico local;

b) Reacdes adversas aos anestésicos topicos ou locais: Os voluntarios podem apresentar reacdes
adversas, conforme descrito pelos fabricantes.

Essas reacBes podem ser estabilizadas pelo dentista, incluindo casos isolados de reacdo alérgica
medicamentosa, que podem ser mitigados com o

uso de medicacao anti-histaminica.

c) Preservagdo da confidencialidade dos dados: A prote¢cdo das informac¢des dos voluntarios € uma
preocupacéo central. Os pesquisadores sao

responsaveis por proteger os dados e usa-los exclusivamente para a pesquisa. N&do sera permitida a
divulgacdo de informac8es pessoais ou a

identificacdo dos voluntarios. Os dados coletados serdo armazenados em uma pasta e guardados em um
armario com acesso restrito ao

responsavel pela pesquisa. As informagfes serdo analisadas de forma agregada, sem revelar a identidade
dos participantes. Os dados coletados na
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ficha clinica geral e na ficha de coleta de dados, como endereco, telefone, informagbes de saude (pressao
arterial, saturagéo e nivel de desconforto

com a insercdo de agulha), imagens de radiografia ou fotos do paciente, serdo de acesso restrito ao
pesquisador responsavel e usados

exclusivamente para a pesquisa, sem divulgacao de identificacdo pessoal ou exposicdo do paciente.

d) Contaminacao cruzada: Este € um risco em todo atendimento odontolégico. No entanto, serd combatido
com a desinfec¢éo e limpeza de

bancadas e superficies, além de seguir protocolos de biossegurancga, utilizando materiais devidamente
embalados, armazenados e esterilizados.

Beneficios:

Os beneficios de participar desta pesquisa incluem contribuir para uma pesquisa de relevancia clinica e ser
submetido a uma técnica anestésica

realizada por um operador devidamente treinado e calibrado, que seguira criteriosamente o tempo de
aplicacdo para minimizar o desconforto

anestésico. Isso pode resultar em uma experiéncia menos traumatica para o paciente. Os resultados da
pesquisa certamente trardo contribuicdes

para os pacientes, especialmente aqueles com fobia odontoldgica que evitam tratamento dentario por medo
da injecéo local. Além disso, contribuira

com a comunidade cientifica trazendo novos resultados em um campo que ainda necessita de maiores
abordagens clinicas randomizadas.

Sera garantido ao paciente o atendimento clinico obedecendo as diretrizes éticas de um tratamento
adequado, seguro e humanizado. O respeito ao

paciente e a preocupacdo com o seu bem estar sdo preocupacdes pertinentes e em destaque pela equipe

de pesquisa desse estudo.

Pelo exposto, considero que os riscos e os beneficios foram devidamente considerados e a pesquisadora
descreveu de forma completa os meios utilizados para reduzir os riscos.

Comentarios e Consideracgdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um ensaio testando dois tipos de anestésicos tépicos para reduzir a dor provocada pela
insercdo da agulha, bem como reduzir a ansiedade provocada pela aplicagdo de anestesia odontolégica.
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Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Entregues e adequados

Recomendacdes:
Apb6s analise do projeto de pesquisa, verifico que todos os documentos requeridos foram apresentados de
forma completa e estdo em conformidade com as normas estabelecidas.

O projeto demonstra clareza nos objetivos, adequacdo metodoldgica e ética, além de relevancia cientifica.
N&o foram identificadas inconformidades ou pendéncias documentais que impecam a realizacdo da
pesquisa.

Assim, considero o projeto apto para ser realizado e encaminho parecer favoravel a sua aprovacao.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto somos pela aprovacéo do protocolo. Este é nosso parecer, SMJ.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 07/10/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2405890.pdf 20:40:09
Outros ORCAMENTO.pdf 07/10/2024 |WILKELLY ALVES Aceito
20:38:18 |DE LIMA

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 07/10/2024 |WILKELLY ALVES Aceito

Assentimento / 20:27:59 |DE LIMA

Justificativa de

Auséncia

Outros CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO.pdf 03/09/2024 |WILKELLY ALVES Aceito
10:10:45 [DE LIMA

Outros TERMO_DE_CONSENTIMENTO_DA || 03/09/2024 |WILKELLY ALVES Aceito

NSTITUICAO.pdf 10:08:37 |DE LIMA

Projeto Detalhado / |PROJETO_WILKELLY .pdf 03/09/2024 |WILKELLY ALVES Aceito

Brochura 10:03:49 |DE LIMA

Investigador

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 03/09/2024 |WILKELLY ALVES Aceito
10:00:43 [DE LIMA

Outros TERMO_DE_ACEITE_DO_ORIENTAD | 03/09/2024 |WILKELLY ALVES Aceito
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Outros R_Wilkelly _assinado.pdf 09:53:09 |DE LIMA Aceito
Outros ISENCAO_DE_ONUS_FINANCEIRO.pd| 03/09/2024 |[WILKELLY ALVES Aceito

f 09:52:15 |DE LIMA
Declaracao de TERMO_DE_COMPROMISSO DOS P | 03/09/2024 |WILKELLY ALVES Aceito

Pesquisadores ESQUISADORES.pdf 09:44:21 |DE LIMA
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 03/09/2024 |WILKELLY ALVES Aceito

09:34:14 DE LIMA

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

BELEM, 30 de Novembro de 2024

Assinado por:
Wallace Raimundo Araujo dos Santos

(Coordenador(a))
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