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Apresentacéo do Projeto:

Sera realizado estudo prospectivo, de boca dividida, duplo-cego, para teste de dois medicamentos, com 20
voluntéarios, com idades entre 18 e 30 anos, que tenham indicacdo de remocao de terceiros molares
inferiores inclusos ou semi-inclusos bilaterais que estejam em posi¢éo similar. Serdo recrutados pacientes
que procurarem o atendimento ambulatorial na Area de Cirurgia Bucomaxilofacial da FOP, os quais seréo
avaliados inicialmente em uma consulta pré-operatéria por um aluno da poés-graduacéo e um professor. Os
pacientes serdo submetidos & remocéo dos terceiros molares bilaterais com incluséo total ou semi-incluséo,
e gque necessitem de ostectomia e odontossecc¢do. Nao havera grupo controle ou placebo neste estudo. As
cirurgias serdo realizadas sob anestesia local e por um Unico cirurgido. Quando da cirurgia de um dos lados
sera administrado Nimesulida 100mg 1 hora antes do procedimento e a medicacdo ser4 mantida, a cada 12
horas, até o terceiro dia. Quando da cirurgia do outro lado, os pacientes receberdo Dexametasona 4mg via
oral 1 hora antes da intervencdo sendo esta dose repetida na manha do dia seguinte e nha manha do
segundo dia de pds-operatério. Para avaliar a concentracdo de prostaglandina, amostras de saliva serao
colhidas de cada paciente no pré-operatério (Oh) e periodos pés-operatério imediato, 72 horas e 7 dias e
analisadas na Area de Farmacologia, Anestesiologia e Terapéutica da FOP. O exame clinico de avaliag&o
antes e depois do procedimento
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incluira: (1) avaliagcdo subjetiva por meio da utilizacdo de escala Visual Analdgica (EVA) para dor variando
de 0 a 10 no qual: 0 — sem dor e 10 — dor insuportavel; (2) avaliagcdo objetiva da abertura interincisal
méxima; (3) uma nota em relagdo ao nimero de comprimidos analgésicos utilizados durante o periodo de
trés dias e a presenca de infeccao e (4) mensuracao do edema por meio de medidas na face de acordo com
o protocolo de Marcovic & Todorovic (2007). A pesquisa sera realizada na area de Cirurgia Bucomaxilofacial
da FOP-UNICAMP, em cerca de 12 meses. Em sua resposta de 02/06/15, os pesquisadores esclareceram
gue: ndo havera discriminacdo de género; que as cirurgias seréo feitas com intervalo de 15 dias entre as
duas interveng@es; que ambos 0s medicamentos serdo administrados via oral.

Objetivo da Pesquisa:
Comparar os niveis salivares de PGE2 entre dois regimes farmacoldgicos utilizados na Faculdade de
Odontologia de Piracicaba em pacientes submetidos a cirurgia de remocédo dos terceiros molares inclusos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Como em qualquer procedimento de cirurgia de remocéo de terceiros molares, existem riscos e
desconfortos previsiveis decorrentes do ato cirargico, tais como desconforto durante a realizacao da
anestesia local, reacao alérgica ao anestésico local, sangramento transoperatoério, parestesia transitoria ou
permanente dos nervos alveolar inferior e lingual, infeccéo pds-operatéria, inflamacéo decorrente da cirurgia
N&o existem métodos alternativos para a obtencdo dos dados e amostras a serem estudadas. N&do havera
beneficios ou vantagens diretas para o voluntario que participar da pesquisa, a ndo ser o tratamento
cirargico dos seus dentes e a cura de um processo patoldgico ou a possibilidade de corre¢cées de ma
oclusado. Os voluntarios da pesquisa serdo acompanhados da mesma maneira que todos 0s outros
pacientes, com visitas pos-operatorias no terceiro e sétimo dias. Em caso de complicagfes pos-operatorias,
tais como as supracitadas, os voluntarios serdo manejados até que as mesmas sejam contornadas, sem
qualquer 6nus para o voluntario. Os pesquisadores devem elaborar comentario sobre os desconfortos e
riscos associados ao uso dos medicamentos alvo da pesquisa.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Foram adequadamente descritos o modo de abordagem dos voluntdrios, potenciais, a ndo participacao de
grupos vulneraveis, as medidas de protecdo da confidencialidade, a ndo previsao de indenizacdo e a nao
previsao de critérios de suspensao da pesquisa. Riscos e desconfortos, bem como as medidas de redugédo
dos mesmos, foram muito bem descritos. Em sua resposta de
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02/06/15, os pesquisadores elaboraram comentérios relacionados ao uso das medicagdes, e afirmaram que
0 uso esté dentro das indica¢des permitidas. Afirmaram ainda que ambas as técnicas cirlrgicas ja sao
rotineiras no servi¢o e nao diferem em termos de aplicabilidade quanto aos riscos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:

Em sua resposta de 22/06/2015, os pesquisadores enviaram novo modelo de TCLE ajustado conforme o
parecer anterior: Foi removida a informacéo de que serdo realizadas fotos do individuo; o texto da garantia
de sigilo foi ajustada, para proteger a identidade do individuo; foi inserida a identificacdo do pesquisador; a
descri¢do de riscos foi ajustada; a previsdo de indenizacao/reparac¢do de danos foi ajustada; foi incluido
numero de telefone celular para contatos emergenciais; os itens obrigatérios do TCLE foram individualizados
e destacados por meio de subtitulos. No arquivo de resposta, enviado ao CEP, o TCLE foi duplicado, em
forma idéntica. Demais formularios e declarag8es solicitadas para este tipo de pesquisa estao presentes e
séo adequadas, incluindo os links para o CV Lattes dos pesquisadores.

Recomendacgdes:
Nao ha.
Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao ha mais pendéncias a serem respondidas.

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
Consideragdes Finais a critério do CEP:

Aprovado "ad referendum" conforme autorizagdo do Comité na reunido de 10/06/2015. Sera submetido para

homologacéo na reuniéo de julho de 2015.
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PIRACICABA, 30 de Junho de 2015

Assinado por:
Felippe Bevilacqua Prado

(Coordenador)
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