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Apresentacédo do Projeto:

A cirurgia de bichectomia tem sido realizada em um numero expressivo nos ultimos anos devido a seus
resultados em curto prazo associado ao aumento de exigénciaestética/funcional imediata. Porém, poucos
estudos analisam diretamente possiveis comprometimentos das estruturas adjacentes que estao
intimamente relacionadas a bola de Bichat. O objetivo deste estudo sera de avaliar a influencia da remogéo
da bola de Bichat sobre a fonética, atividade eletromiografica e mecanomiografica dos musculos da face,
forca maxima de mordida, fluxo salivar e satisfacdo estética antes e depois do procedimento cirirgico ser
realizado. Seréo selecionados 20 pacientes, numa faixa etaria de 18 a 30 anos, advindo da clinica de
Cirurgia e traumatologia bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia de Aracatuba (UNESP) respeitando
0s critérios de incluséo e exclusdo

estabelecidos. Todos os pacientes serdo analisados antes, apds 60 e 120 dias a realizacdo da cirurgia de
bichectomia em relagdo ao grau de ansiedade (questionario GAD-7), satisfacdo estética com o
procedimento (Aesthetic Plastic Surger — adaptado), comprometimento do fluxo salivar (Sialometria),
avaliacdo fonoaudiolégica (MBGR - Orofacial myofunctional evaluation adaptado), amplitude
eletromiografica dos musculos

masseteres, bucinadores e temporais envolvendo expressdes faciais e ciclos mastigatorios. As
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informag@es colhidas no estagio final serdo submetidas aos testes de normalidade, objetivando determinar
se 0s mesmos provém ou ndo de uma distribuicdo normal, sendo entdo aplicado o teste estatistico
adequado.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o efeito da remocdao cirargica da bola de Bichat sobre a fonética, a atividade eletromiografica
(masseter, bucinador e temporal), forca maxima de mordida, biomecénica da mastigacao e do fluxo salivar
de pacientes antes e ap6s 60 e 120 dias da cirurgia;- Avaliar a satisfagdo com a estética apds a intervencao
cirurgica (Aesthetic Plastic Surger — adaptado;)- Avaliar beneficios para a salde apés a intervencao
(Glasgow Benefit inventory).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A participacdo nesta pesquisa nao infringe as normas legais e éticas, apenas pode gerar alguns
riscos minimos como alergia ao material, acimulo do sistema adesivo na face, depilacéo durante a remogéo
dos sensores, desconforto devido ao tempo que o participante precisara ficar com os eletrodos colados e
desconforto por salivar em um recipiente. Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos
Critérios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolug&o n°. 466/12 do Conselho Nacional
de Saude. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos a sua dignidade.

Beneficios: Ao participar desta pesquisa o individuo ndo tera nenhum beneficio direto. Entretanto,
esperamos que este estudo resulte em informacfes importantes sobre a fonética, a atividade
eletromiogréfica (masseter, bucinador e temporal), forca maxima de mordida, biomecéanica da mastigacéo e
do fluxo salivar apés a remocgao da bola de Bichat, de forma que o conhecimento que sera construido a
partir desta pesquisa possa contribuir cientifica e clinicamente, onde pesquisador se compromete a divulgar
os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das informag@es coletadas, conforme previsto no item anterior.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O nimero de pacientes inserido nas Informac¢des Béasicas do Projeto (Formulario Plataforma Brasil) foi
corrigido e a data de inicio da pesquisa também esta adequada.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

TCLE esté4 correto, de acordo com as normas do CEP.

Recomendacdes:
Nao Ha.
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Recomendo a aprovacéo do projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Salientamos que, de acordo com a Resolugdo 466 CNS, de 12/12/2012 (titulo X, secédo X.1., art. 3, item b, e,
titulo XI, se¢do XI.2., item d), ha necessidade de apresentacéo de relatérios semestrais, devendo o primeiro
relatério ser enviado até 01/02/2020.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 16/07/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1372055.pdf 16:21:08
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 13/06/2019 |Karina Helga Turcio Aceito

14:11:56 | de Carvalho
Orcamento orcamento.pdf 04/06/2019 |Karina Helga Turcio Aceito
18:23:13 | de Carvalho
Cronograma cronograma.pdf 04/06/2019 |Karina Helga Turcio | Aceito
18:21:54 | de Carvalho
Projeto Detalhado / | projeto_bichectomia.pdf 04/06/2019 | Karina Helga Turcio Aceito
Brochura 18:17:22 |de Carvalho
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_bichectomia.pdf 04/06/2019 |Karina Helga Turcio Aceito
Assentimento / 18:16:28 |de Carvalho
Justificativa de
Auséncia
Situacéo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
ARACATUBA, 16 de Agosto de 2019
Assinado por:
Aldiéris Alves Pesqueira
(Coordenador(a))
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