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Apresentacédo do Projeto:

Em casos de pacientes com cancer que sao submetidos a radioterapia na regido de cabeca e pescoco, 0s
dentes remanescentes devem ser preservados e evita-se 0s procedimentos de extracdes dentérias, uma
vez que ha um grande risco de

osteorradionecrose. Com isso, dentes que sofrem danos devem tentar ser preservados e em muitas
situacdes o tratamento endoddntico se faz necessario. Portanto, o conhecimento das espécies microbianas,
a quantificacdo de endotoxinas lipopolissacarideos — LPS) e o efeito da terapia endoddntica pode
determinar o sucesso do tratamento, afim de manter o paciente livre de contaminacdes. Assim sendo, a
proposta do presente estudo € avaliar o efeito do tratamento

endoddntico em dentes com necrose pulpar em pacientes que foram submetidos a radioterapia de cabeca e
pecoco em diversos aspectos, tais quais: 1) Investigar a microbiota e endotoxina presente nas lesdes
periapicais de dentes com infeccbes

endodobnticas primarias, correlacionando com a presenca de sintomatologia clinica; 2) Analisar as mudancgas
microbiolégicas e de endotoxinas apds o preparo quimico-mecéanico; 3) Analisar as mudancas
microbiolégicas e de endotoxinas ap6s a medicacao intracanal. 4) Correlacionar microbiota encontrada na
saliva com microbiotapresente no sistema de canais radiculares.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

A proposta deste estudo é verificar taxas de sucesso em pacientes que receberam terapia endoddntica em
casos clinicos que apresentam necrose pulpar em pessoas que foram previamente submetidos a
radioterapia. Serd estudado quais

microorganismos sdo predominantes no processo de infecgdo endodéntica, bem como os niveis de
endotoxinas.Objetivo Secundario:

Outro objetivo deste trabalho é comparar taxa de reducdo de microorganismos antes e apés preparo
guimico-mecénico, assim como apoés

medicacao intracanal com hidréxido de calcio.Por Gltimo, sera feito uma comparacgéo das caracteristicas dos
microorganismos coletados na saliva com o que € encontrado no interior do conduto radicular.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Nenhum paciente vai ser submetido a algum tratamento diferente do recomendado para qualquer paciente
gque é submetido a tratamento endodéntico nesta Universidade. Portanto, os riscos sdo aqueles que todos
0s pacientes submetidos a terapia endodéntica se submete: risco de eventual processo de inflamacéo apés
o tratamento.

Beneficios:Os pacientes serdo submetidos a terapia endodéntica para solucionar um problema ja
estabelecido de necrose pulpar e infecgdo ja presente.

Principalmente em pacientes submetidos a radioterapia a solucao de processo infeccioso € fundamental na
prevencao de osteorradionecrose

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O estudoira verificar taxas de sucesso em pacientes que receberam terapia endoddntica em casos clinicos
gue apresentam necrose pulpar em pessoas que foram previamente submetidos a radioterapia. Sera
estudado quais microorganismos sdo predominantes no processo de

infeccdo endodéntica, bem como os niveis de endotoxinas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
O TCLE, foi reformulado, inserindo os riscos, conforme solicitado no parecer anterior, bem como na
Plataforma Brasil foi alterado a opcéo de sim para ndo, com relacdo a dispensa do TCLE.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Como o pesquisador atendeu as pendéncias anotadas anteriormente, o protocolo podera ser aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Colegiado acata o parecer do(a) Relator(a).

O (a) pesquisador(a) ird receber e-mail da Secretaria do CEPh-ICT-CAMPUS DE SICAMPOS-UNESP, para
envio de relatdrios parciais/final, para nédo incorrer na penalidade de nao o fazendo, em nao ter novas
submissées avaliada pelo Comité de Etica, até que sane a pendéncia de envio do relatdrio, na forma de
notificacao através do sistema da Plataforma Brasil. Obs:- No site https://www2.ict.unesp.br/ — Sobre o ICT —
Comissbes e Comités - Comite de Etica Envolvendo Seres Humanos, encontrara o formulario para envio do

Relatdrio parcial/final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 26/11/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1248808.pdf 11:57:28
Outros formularioresppend.doc 26/11/2018 |Claudio Antonio Aceito

11:56:52 | Talge Carvalho
TCLE / Termos de | TCLE_reformulado.doc 26/11/2018 | Claudio Antonio Aceito
Assentimento / 11:54:38 | Talge Carvalho
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 31/10/2018 | Claudio Antonio Aceito
17:38:14 | Talge Carvalho
Projeto Detalhado/ |PROJETO.doc 31/10/2018 | Claudio Antonio Aceito
Brochura 11:45:59 |Talge Carvalho
Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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SAO JOSE DOS CAMPOQOS, 11 de Dezembro de 2018

Assinado por:
Denise Nicodemo

(Coordenador(a))
Endereco: Av.Eng° Francisco José Longo 777
Bairro: Jardim S&o Dimas CEP: 12.245-000
UF: SP Municipio: SAO JOSE DOS CAMPOS
Telefone: (12)3947-9078 Fax: (12)3947-9010 E-mail: ceph.ict@unesp.br

Pagina 04 de 04



