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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Intervencéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Hemodinamica

| Ansiedade dental

| Cirurgia de terceiros molares

| Dentes inclusos

| Inflamacéo

Descritores Gerais para as Condicdes de

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descricao CID
F41.1 Ansiedade generalizada
R52.0 Dor aguda
K01.0 Dentes inclusos
K01.1 Dentes impactados

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricéo
1012 ansiedade
6590 Hemodinamica
1469 inflamagao
9154 terceiro molar
2966 Ritmo circadiano

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de

Cadigo CID Descrigao CID
K10.3 Alveolite maxilar
DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude
Cddigo DECS Descri¢éo
54517 dor aguda
14714 trismo
4555 edema
30162 Ansiedade ao Tratamento Odontoldgico
13912 Infecgéo do Sitio Cirargico
Tipo de Experimental

Natureza da Intervencéo

e Outro Momento/horério da cirurgia (manha ou tarde)

R Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencao

Intervencdes
Cirurgia de terceiros molares inclusos
Lista de CID
Cadigo CID Descricao CID
K01.0 Dentes inclusos
K01.1 Dentes impactados
Lista de DECS
Cadigo DECS Descricéo
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9154 terceiro molar

Fase

® Fase 4

Haveré aplicacdo de washout:

O periodo de washout entre as intervengdes sera de 4 semanas para que nao haja qualquer interferéncia nas respostas do individuo quando da
realizag6es dos procedimentos cirlrgicos em dois diferentes momento de avaliagéo.

Desenho:

Trata-se de um estudo clinico intervencional prospectivo, pois aplicaré duas intervengdes aos participantes selecionados em dois diferentes
momentos do ritmo circadiano (manha ou tarde) com o objetivo de comparéa-las para ver se existe uma que é melhor que a outra ou se seus efeitos
sdo semelhantes. Esse estudo se trata de um ensaio clinico randomizado Split-mouth e sera conduzido de acordo com as diretrizes do CONSORT.

—_— Apoio

CNPJ

Nome

E-mail

Telefone

Tipo

Financiamento
Préprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Cirurgia de terceiros molares inclusos

trismo

Hemodinamica

Ansiedade dental

ritmo circadiano

Inflamacédo

dor

edema
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Os ritmos circadianos correspondem a processos enddgenos com duragéo aproximada de 24 horas, responsaveis por regular funcdes fisiolégicas
essenciais e promover a adaptacdo do organismo a eventos diarios repetitivos. Nesse contexto, o cortisol exerce papel central, apresentando
variacao diurna bem estabelecida, com niveis mais elevados ao despertar e declinio progressivo ao longo do dia, sendo um importante modulador
da inflamac&o e da resposta imunolégica. Alteracdes na secrecéo de cortisol podem comprometer a capacidade adaptativa do individuo e favorecer
maior expresséo de citocinas inflamatérias, especialmente em situagGes de estresse agudo ou cronico.

A cirurgia de exodontia de terceiros molares inclusos esta frequentemente associada a morbidade pos-operatéria, caracterizada por dor, edema e
trismo, podendo impactar negativamente a qualidade de vida e as atividades diarias do participante. Estratégias farmacologicas pré-operatorias,
como o uso preemptivo de corticosteroides exdgenos (ex.: dexametasona), tém sido empregadas com o objetivo de reduzir a intensidade dessas
repercussdes inflamatérias, atuando pela inibigcdo da cascata inflamatéria antes do trauma cirdrgico. Além disso, o procedimento cirargico pode
desencadear ansiedade pré e transoperatoria, ativando o sistema nervoso simpatico e o eixo hipotalamo-hipoéfise-adrenal, com possivel repercussao
sobre parametros hemodinamicos como presséo arterial, frequéncia cardiaca e frequéncia respiratdria.

Evidéncias sugerem que a sincronizag&o entre o horario de intervencdes terapéuticas e o ritmo circadiano pode influenciar a eficacia clinica e o
controle de sintomas. Diante disso, 0 presente projeto tem como objetivo investigar se a realizac@o da exodontia de terceiros molares inclusos em
dois diferentes periodos do dia (manha versus tarde), associada a administracédo padronizada de dexametasona no periodo matutino, influencia as
respostas inflamatérias e hemodinamicas dos participantes. Os resultados poderéo contribuir para o aprimoramento de protocolos clinicos baseados
em evidéncias, com potencial impacto na seguranca do participante na reducéo da morbidade pos-operatoria.

Introducéo:

Os ritmos circadianos sdo processos endégenos que duram aproximadamente 24 horas. A ritmicidade circadiana estimula a antecipacéo de eventos
diarios que se repetem ao longo do dia e permite a regulagdo positiva da maioria dos sistemas fisiolégicos. O cortisol € um elemento fundamental
nesse processo e desempenha um papel crucial na regulagdo da inflamacgéo e na modulacédo da resposta imunoldgica. (JAMES et al, 2023)

Os niveis de cortisol seguem um forte ritmo diurno, com padrdes bem definidos ao longo do dia, sendo altos ao acordar, com um aumento
significativo de 50-60% nos primeiros 30-45 minutos apds o despertar, atingindo seu ponto mais baixo préximo a hora de dormir. Esse padrao diurno
é uma caracteristica importante do ritmo circadiano, estando envolvido na regulagdo de diversas fungdes fisiolégicas, como a liberagdo de hormonios
e no controle de processos inflamatérios (MAN et al., 2021; ADAM et al., 2017).

Um total de 24 a 30 mg/dia de cortisol € secretado pela glandula adrenal em adultos normais. Niveis reduzidos desse horménio podem estar
relacionados a niveis aumentados de citocinas inflamatérias e a uma menor capacidade fisiol6gica adaptativa do individuo. Durante periodos de
estresse agudo, ocorre ativagéo do sistema simpatico da medula adrenal e do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal (HHA), culminando na secregao de
cortisol, que pode aumentar para até 300 mg/dia. Em situag6es de estresse cronico, pode ocorrer um esgotamento na producéo do cortisol devido a
supresséo do eixo HHA (JAMES et al, 2023; RUBAIA¢NA et al., 2021).

O cortisol, assim como os corticosteroides exdgenos, desempenha um papel central na redugdo dos sinais e sintomas da inflamagéo, como dor,
edema, trismo. Isso ocorre pela inibicao da enzima fosfolipase A2 e pelo consequente bloqueio da formagdo de mediadores inflamatorios, como as
prostaglandinas, os leucotrienos e tromboxano A2. Além disso, o cortisol também estabiliza as membranas lisossdmicas, reduzindo a liberacao de
enzimas, que promoveriam uma resposta inflamatéria no local da lesédo, e reduz a permeabilidade capilar e o extravasamento de fluidos inflamatérios
e a diapedese (RUBAIA¢NA et al., 2021.

A fase pOs-operatéria da cirurgia de terceiros molares é comumente associada a dor, edema e trismo, que representam clinicamente os sinais e
sintomas inflamatorios que se manifestam de forma moderada a grave (ALMEIDA et al., 2018). Essa sintomatologia pode comprometer a qualidade
de vida e prejudicar a capacidade do participante de realizar suas atividades diarias (BARBALHO et al., 2016).

Terapias medicamentosas pré-operatérias sdo realizadas para prevenir ou aliviar os sintomas pds-operatérios. O uso preemptivo do corticoide
exodgeno, como a dexametasona, tem o potencial de reduzir a intensidade e morbidade desses eventos ao inibir a resposta inflamatéria antes do
trauma cirargico (MARTINS-DE-BARROS et al., 2021).

A realizagéo de cirurgias de terceiros molares inclusos pode também gerar uma ansiedade pré e transoperatéria e culminar na ativagao do sistema
simpatico com liberacédo de adrenalina e ativagdo do HHA, com liberacéo de cortisol. A avaliagdo de parametros hemodinamicos ¢, pressao arterial,
frequéncia cardiaca e frequéncia respiratéria séo interessantes porque podem apresentar-se alterados durante esse momento de estresse agudo
(Hoffmann et al, 2022).

Alguns estudos clinicos sugerem que o momento da administracéo de um medicamento alinhado com o ritmo circadiano do corpo pode levar a um
melhor controle da dor, aumentar a eficacia terapéutica e reduzir ou eliminar efeitos adversos (Lemmer 2007; Pérez-Gonzélez et al., 2023). Diante
desse contexto, esse projeto visa investigar se a realizagao do procedimento cirdrgico de exodontia de terceiros molares inclusos, em dois diferentes
momentos do ritmo circadiano combinados ao emprego de dexametasona pela manh3, influencia nas respostas inflamatérias e hemodinamicas dos
participantes.

Hipétese:

HO: A realizag&o dos procedimentos cirirgicos em momentos diferentes do ritmo circadiano n&o interferem na resposta inflamatéria ou
hemodinamica

H1: A realizagdo dos procedimentos cirtrgicos em momentos diferentes do ritmo circadiano néo interferem na resposta inflamatéria ou
hemodinamica

Objetivo Primario:

Analisar a influéncia do ritmo circadiano em relacao aos parametros inflamatdrios pos-operatérios e hemodinamicos transoperatérios em
participantes submetidos a cirurgia de terceiros molares inclusos.

Objetivo Secundario:

- Comparar a intensidade da dor pés-operatéria quando da realizagédo do procedimento cirtrgico no periodo da manhé versus tarde;

Data de Submisséo do Projeto: 11/04/2026 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2725053.pdf Verséo do Projeto: 2

Pagina 4 de 10



- Avaliar as diferencas entre edema, trismo e temperatura superficial ao longo do periodo pos-operatério e em relagdo ao pré-operatorio, quando da
guando da realizagéo do procedimento cirdrgico no periodo da manha versus tarde;

- Avaliar os parametros hemodinamicos ¢, Presséao arterial, frequéncia respiratéria, a saturacéo de oxigénio e a frequéncia cardiaca;

- Quantificar a concentracéo de cortisol salivar na consulta inicial e no dia da cirurgia, imediatamente antes da mesma (manha e tarde);

- Avaliar a variagéo do cortisol entre a consulta inicial e os momentos pré-operatorios imediatos (manha versus tarde);

- Correlacionar os parametros hemodinamicos com os niveis de cortisol salivar nos procedimentos realizados pela manhé e pela tarde;

- Avaliar o perfil inflamatério dos participantes a partir de indices imunosistémicos e correlaciona-los com os desfechos inflamatérios de interesse;

- Avaliar a satisfagédo do participante em relagéo ao procedimento realizado no periodo.

Metodologia Proposta:

Local do estudo

A pesquisa sera desenvolvida no Centro de Pesquisa Clinica em Cirurgia e Traumatologia BucoMaxiloFacial Multiusuério da Faculdade de
Odontologia de Pernambuco e Hospital Universitario Oswaldo Cruz, vinculados a Universidade de Pernambuco (FOP/HUOC/UPE) e as andlises
laboratoriais serdo processadas no Laboratério de Andlises Clinicas do Hospital Universitario Oswaldo Cruz (HUOC).

Amostra

Participardo desta pesquisa, participantes voluntarios provenientes da demanda espontanea, oriundos do Sistema Unico de Saude, atendidos nas
Clinicas de Odontologia da FOP e no ambulatério de Cirurgia e Traumatologia BucoMaxiloFacial do HUOC.

Randomizacédo e Cegamento

Todos os participantes passaréo por dois procedimentos cirirgicos com um intervalo minimo de quatro semanas entre eles. Em cada procedimento,
um dente ser& extraido.

O procedimento de randomizagéo sera realizado por um pesquisador assistente, utilizando o programa Random.org, que gerara uma sequéncia
aleatéria.

A alocacéo sera realizada utilizando dois envelopes selados e opacos que conterdo outros dois envelopes menores. Um envelope contera a
designagdo dos momentos da intervencao cirdrgica: Tempo 1 (manh&) e Tempo 2 (tarde). O segundo envelope contera outros dois envelopes
menores, indicando os lados a serem operados (direito ou esquerdo). Este procedimento sera realizado pelo pesquisador assistente que ficara
responsavel pela marcacao da cirurgia no horario sorteado para a primeira intervengao e pelo sorteio do primeiro lado a ser operado. O segundo
procedimento cirdrgico, seré realizado no lado contralateral, e no outro tempo cirdrgico.

Todos os participantes receberdo 8 mg de dexametasona no dia do procedimento cirdrgico agendado, as 8:00 da manha, em ambas as
intervencgdes.

Em relagdo ao cegamento, estardo cegos para a intervengéo, o pesquisador responsavel pela mensuragao dos desfechos e o estatistico, tratando-
se, pois, de um estudo duplo cego.

Coleta do material biolégico

Todos os participantes terdo saliva coletada para a mensuragao dos niveis de cortisol no dia do exame clinico e no dia da cirurgia, imediatamente
antes do procedimento, utilizando-se do dispositivo Sarstedt Salivette. O cotonete sera colocado na boca do participante que sera orientado a
mastigar por cerca de dois minutos para que este fiqgue saturado de saliva. Em seguida, o cotonete sera recolocado no tubo e levado para
centrifugagdo por 2° a 1000 g para extracé@o da saliva para o tubo exterior. O sobrenadante transparente sera utilizado para a deteccéo do cortisol
através de imunoensaio Elecsys Cortisol Il.

Procedimento cirtrgico

A anestesia sera realizada com mepivacaina a 2% com epinefrina (1:100.000), administrada para bloqueio dos nervos alveolar inferior, lingual e
bucal. As exodontias seguirdo um protocolo padronizado e pelo mesmo operador, através de incisdo no tipo Mead e descolamento mucoperiosteal,
osteotomia e odontossec¢édo, quando necessaria, com broca cirdrgica 702, de alta rotacdo e haste longa, sob intensa irrigagao. A sutura do retalho
sera realizada com fio de nylon preto 4-0. Os participantes serdo orientados em relac&o a dieta, crioterapia, higieniza¢éo e ao uso da medicacéo
prescrita.

Todos os participantes do estudo receberédo 02 capsulas de amoxicilina 500 mg a serem ingeridas 1 hora antes da cirurgia. No pés-operatério, todos
os participantes receberao ibuprofeno 600 mg, que deverdo tomar a cada 8 horas durante 3 dias, conforme as instrucdes fornecidas. Além disso, o
tylex 7,5 mg sera disponibilizado como medicacéo de resgate, caso os participantes apresentem dor ndo controlada pela medicagao utilizada.
Consideracdes Bioéticas

O estudo seguira as diretrizes estabelecidas na Resolucéo N° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude do MS (CNS/MS). O projeto sera
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da UPE e sera iniciado somente apds sua aprovacéo. Os participantes que concordarem em participar
da pesquisa, assinardo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE

Critério de Incluséo:

Participantes entre 18 e 45 anos que necessitem da remocao de dois terceiros molares inferiores com dificuldade cirirgica semelhante, saudaveis
e/ou com doengas sistémicas controladas; auséncia de infecgbes, doengas patoldgicas ou fraturas com repercussdes clinicas no local da cirurgia;
ndo terem feito uso de medicag8es antimicrobianas, anti-inflamatérias ou analgésicas nos 15 dias anteriores ao inicio do estudo.

Critério de Excluséo:

Participantes com hipersensibilidade a qualquer medicamento utilizado neste estudo; auséncia de incisivos superiores e inferiores, pois isso
inviabiliza a mensuragdo da abertura bucal; participantes fumantes; histérico de discrasias sanguineas, ou que sofrem de dor cronica; participantes
com saude mental instavel, que estejam em tratamento com corticosteroides; que sejam considerados altamente ansiosos pela escala modificada de
ansiedade dental, ou que sejam incapazes de responder a entrevista.

Riscos:
Os possiveis riscos deste estudo estéo relacionados ao procedimento de extragao dentaria. ComplicacGes esperadas, como dor, edema e trismo,

podem ocorrer apés a cirurgia. No entanto, esses efeitos serdo mitigados pela administragéo preemptiva de corticoide (dexametasona), que sé&o
eficazes no controle dessas complicages.
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Se necessario, o participante podera utilizar a medicagdo de resgate, padronizada pelos pesquisadores, sendo o tylex de 7,5mg escolhida para o
controle da dor. A ocorréncia de infecgdo pés-operatéria representa um risco, especialmente em casos de higienizacéo inadequada do local
cirtrgico. Contudo, toda precaugéo sera tomada quanto a esterilizagdo, assepsia e antissepsia, seguindo rigorosamente os protocolos de seguranga
durante a cirurgia. Além das orientacdes de higiene pos-operatdria, os participantes serdo instruidos a realizar bochechos com solugéo de
clorexidina a 0,12%, 30 minutos ap6s a escovagao, ao longo de sete dias. Antibiéticos seréo prescritos pelos pesquisadores caso seja necessario
tratamento adicional. A hemorragia pode acontecer quando um vaso é seccionado. O risco de sangramento sera minimizado utilizando uma técnica
cirtrgica cuidadosa e padronizada. A parestesia do nervo alveolar inferior pode ocorrer devido a proximidade do dente com o canal mandibular. Esse
risco sera avaliado durante o planejamento cirdrgico por meio de exames de imagem para verificar a posi¢cdo do dente em relagdo ao nervo. Caso
ocorra parestesia persistente, além dos cuidados habituais do procedimento, os pesquisadores utilizardo tratamentos medicamentosos e laserterapia
disponiveis para essa condi¢do, sem gerar custos adicionais aos participantes. A fratura 6ssea durante a extracdo do terceiro molar é uma
complicacéo rara, mas pode ocorrer em casos de dentes impactados ou cirurgias complexas. Esse risco sera avaliado durante o planejamento
cirtrgico por meio de exames de imagem. O procedimento sera conduzido por um cirurgiéo experiente, empregando técnicas e instrumentos
adequados para minimizar esse risco. Os participantes que eventualmente forem excluidos do estudo devido a complicagGes relacionadas ao
procedimento cirdrgico, ou que optem por desistir da pesquisa durante o seu curso, terdo seu acompanhamento continuo no Laboratério
Multiusuario do Departamento de Cirurgia e Traumatologia BucoMaxiloFacial da Faculdade de Odontologia de Pernambuco no Hospital Universitario
Oswaldo Cruz, sem qualquer prejuizo para 0s mesmos.

Beneficios:

O beneficio direto desta pesquisa sera a realizagdo da exodontia dos terceiros molares em individuos que necessitam do tratamento. O pesquisador
explicara os beneficios dessa cirurgia, que visa prevenir céries, infec¢des, tumores odontogénicos e cistos associados aos dentes. Além disso, o
projeto visa conhecer o0 melhor momento para a realiza¢do do procedimento cirlrgico de exodontia de terceiros molares inclusos, visando o melhor
controle da dor, da inflamacéo e da hemodinamica, considerando que o ritmo circadiano pode impactar significativamente nesses desfechos devido
as variagOes circadianas nas respostas hormonais e imunolégicas do corpo. O corpo humano segue um ritmo circadiano que regula varias funcdes
fisiolégicas, incluindo a liberagao de hormdnios. Pela manh4, os niveis de cortisol enddgeno estao naturalmente elevados, facilitando a adaptagéo do
corpo a administrac&o adicional de corticoide e potencializando a eficacia anti-inflamatéria e imunossupressora, a diminuicdo do estresse e uma
melhor hemodinamica. Os resultados da pesquisa serao submetidos para publicacéo, contribuindo para a literatura cientifica baseada em
evidéncias. Isso permitird que o estudo seja replicado e utilizado como base para novas pesquisas na mesma area.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados serdo analisados por meio de estatistica descritiva e inferencial. As variaveis quantitativas (dor, edema, trismo, temperatura superficial,
dosagem de cortisol, pressao arterial, frequéncia respiratoria, frequéncia cardiaca e SpO¢,) serdo apresentadas como média e desvio-padrao ou
mediana e percentis 25 e 75, conforme a distribuicdo dos dados. A verificacdo da normalidade sera realizada pelo teste de Shapiro¢Wilk.

Para a comparagao entre dois momentos dependentes, sera aplicado o teste t de Student para amostras pareadas, quando atendido o pressuposto
de normalidade; na auséncia deste, sera empregado o teste de Wilcoxon. Nas andlises envolvendo medidas repetidas ao longo do tempo, utilizar-se
-4 a ANOVA para medidas repetidas quando a distribuicao for normal ou o teste de Friedman quando o pressuposto de normalidade néo for
satisfeito.

Seré realizada regresséo logistica binaria agrupada pela variavel nominal relacionada ao momento da cirurgia (manha ou tarde), com o objetivo de
avaliar a associacéo entre esse fator e os desfechos clinicos e biol6gicos. As analises estatisticas serdo conduzidas no software Jamovi, verséo
1.6.15.0, considerando nivel de significancia de 5% (p < 0,05) e poder estatistico de 80%.

Desfecho Primario:

Os desfechos primérios serdo dor, edema, trismo, temperatura superficial, presséo arterial, frequéncia cardiaca, saturagéo de oxigénio, frequéncia
respiratdria, nivel de ansiedade e dosagem do cortisol salivar. Todos os dados serdo anotados na ficha clinica (Apéndice A).

A intensidade da dor pés-operatéria sera mensurada pela Escala Visual Analégica (EVA) ap6s 6, 12, 24, 48 e 72 horas. Essa escala é utilizada no
formato de uma régua iniciando no ponto zero (sem dor) e terminando no ponto 10 (méxima dor possivel). O participante fara a anotacéo da sua dor
em cada momento.

Edema

O edema seréa avaliado com auxilio de fita métrica, em milimetros. Serao realizadas trés medidas no participante utilizando cinco pontos de
referéncia: (A) canto do olho/angulo da mandibula; (B) trago/canto da boca; (C) tragus/ pogonio. As avalia¢des seréo realizadas no pré-operatério,
bem como as 72h e 7 dias ap06s a cirurgia. O edema sera calculado pela subtracéo entre a soma das trés medidas obtidas em cada pés-operatério e
0 somatorio obtido no periodo pré-operatorio.

Trismo

O trismo sera avaliado pela determinacdo da Maxima Abertura Bucal ndo assistida, medida pela distancia entre 0s incisivos centrais superiores e
inferiores esquerdos, utilizando um paquimetro digital devidamente calibrado e aferido, com resultados descritos em milimetros. Esta distancia sera
medida no periodo pré-operatério, bem como as 72h e 7 dias apés a cirurgia. A limitagdo da abertura bucal (trismo) sera determinada pela diferenca
entre a medida do periodo pré-operatério e cada periodo pos-operatorio.

Temperatura Superficial

A temperatura superficial sera aferida através de um termoégrafo infravermelho da marca FLIR C5 nos momentos pré e pés-operatério de 72h e 7
dias. O exame sera realizado mantendo distancia padronizada entre o aparelho e a superficie cutanea. Serdo obtidas imagens bilaterais da face, e a
variavel considerada sera a temperatura média da regido de interesse em graus Celsius (°C). A area a ser avaliada sera delimitada por pontos
anatomicos de referéncia padronizados, sendo: o limite anterior definido pela comissura labial, o limite posterior pela por¢éo anterior do I6ébulo da
orelha, o limite superior pela por¢do mais caudal da asa do nariz e o limite inferior pela por¢do mais caudal do mento.

Parédmetros hemodinamicos

Serdo aferidas a presséao arterial (PA), a frequéncia respiratéria (FR), a saturagao periférica de oxigénio (SpO2) e a frequéncia cardiaca (FC) na
consulta inicial, no pré-operatério imediato e durante o procedimento cirirgico (apés a anestesia, durante a exodontia e apds a sutura). A pressédo
arterial serd mensurada através do esfigmomandmetro automatico oscilométrico, previamente calibrado, com manguito adequado a circunferéncia
do braco do participante, conforme recomendacgdes do fabricante; a FR sera avaliada pela contagem manual do nimero
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de incursdes respiratérias por minuto, com o participante em repouso; a SpO2 e a FC serdo mensuradas por um oximetro de pulso digital, de dedo,
também calibrado e testado diariamente.

Nivel de ansiedade

O nivel de ansiedade e o medo de extragao dentéria sera avaliado pelo MDAS (Modified Dental Anxiety Scale). Este é constituido por cinco
perguntas que séo feitas ao participante e sdo respondidas através de uma escala de likert de 1 a 5, cuja pontuag&o pode variar de 5-9: ansiedade
muito baixa; 10-12: leve;13-17: moderada;>19:alta ansiedade dentéria. Este instrumento sera aplicado no dia da anamnese e no dia do
procedimento cirdrgico.

Mensuracéo da concentracéo de cortisol salivar

As amostras de saliva congeladas em tubos criogénicas e devidamente identificadas e mantidas em caixas criogénicos a - 20 °C por até 12 meses,
num total de 160 amostras, serdo descongeladas para processamento em um mesmo momento, por um mesmo operador. As analises da dosagem
do cortisol serdo realizadas através do imunoensaio Elecsys Cortisol | (Roche) no Laboratério de analises clinicas, seguindo as recomendacgdes do
fabricante.

Desfecho Secundario:

Os desfechos secundarios serdo a mensuracao dos indices inflamatérios imuno sistémicos e a satisfagédo do participante. Todos os dados serdo
registrados na ficha clinica (Apéndice A).

Mensuracéo dos indices inflamatérios imunos sistémicos

A partir do hemograma pré-operatério de cada participante, serdo anotados os quantitativos de Leucdcitos, Neutrdfilos, Linfocitos, Mondcitos e
plaguetas por microlitro (103/¢ L) e calculados os seguintes indices inflamatérios derivados: NLR (razéo neutréfilos/linfécitos), PLR (razdo
plaguetas/linfdcitos), LMR (raz&o linfocitos/mondcitos), Sll - indice de imunoinflamacéo sistémica [(neutréfilos x plaquetas)/linfécitos], SIRI ¢ indice
de resposta imunosistémica [(neutréfilos x mondcitos)/linfocitos] e o PIV - Valor Pan-Imuno-Inflamatério [(plaquetas x neutréfilos x mondcitos) /
linfécitos)] para determinacéo do perfil inflamatério. Os valores do quantitativo de células e dos indices inflamatérios serdo usados como variavel
continua, através de média e desvio padréo.

Satisfacéo do Participante

No sétimo dia do pds-operatério sera avaliada a satisfacdo do participante em relagdo ao procedimento realizado, utilizando uma escala de Likert de
1 a 5. As opgOes de resposta serdo: 1 para "muito insatisfeito”, 2 para "insatisfeito”, 3 para "neutro", 4 para "satisfeito", e 5 para "muito satisfeito".

Tamanho da Amostra no 40
Data do Primeiro Recrutamento: 01/07/2026

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da

Sim BRASIL 40

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?
Sim
Detalhamento:

Informo que poderéo ser coletados dados do prontudrio que dizem respeito a dados clinicos, de imagem e laboratoriaisdos participantes, incluindo
informag6es demogréficas, dados da anamnese e exame fisico, bem como os resultados de exames laboratoriais pré-operatérios (hemograma,
glicemia em jejum, coagulograma, vitamina D, PCR, colesteroltotal e fracdes, acido Urico, insulina sérica Homa-IR.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

40
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas
GRUPO 1 20 Dexametasona manh&/Cirurgia manha
GRUPO 2 20 Dexametasona manha/Cirurgia tarde

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Centros Coparticipantes

CNPJ Nome da InstituicAo Co-participante Nome do Responsével Nome dgticcigmlte de | Instituicdo Selecionada Via
Complexo Hospitalar
FUNDACAO UNIVERSIDADE DE .
11.022.597/0013-25 PERNAMBUCO IZABEL AVELAR HUOC/PROCAPE Sim

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o
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Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Submisséo ao comité de ética 03/03/2026 03/03/2026

Redacéo final 02/01/2028 30/01/2028

Envio de relatério final 01/02/2028 28/02/2028

Qualificacdo do projeto 15/06/2026 30/07/2026

Tabulagao dos dados e estatistica 15/11/2027 15/12/2027

Realizag&o do Ensaio Clinico propriamente dito 01/08/2026 30/09/2027

Fase laboratorial: dosagem de cortisol 01/10/2027 30/11/2027

Envio de Relatério Parcial 01/01/2027 30/01/2027

Interpretacdo dos dados e discussao 15/12/2027 30/12/2027

Submissé&o ao ReBEC 30/05/2026 30/06/2026

Coleta de Material biolégico 01/08/2026 30/09/2027

Levantamento bibliografico 03/03/2026 30/01/2028

Envio de Relatério Parcial 01/01/2027 30/01/2027

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Agulhas Gengivais 27G longa (2 caixas) Custeio R$ 96,80

Kit Imunoensaio Elecsys Cortisol 1l (100 testes) Custeio R$ 900,00

Campos cirlrgicos estéreis (80 unidades) Custeio R$ 1.295,20

Dispositivo Sarstedt Salivette (100 unidades) Custeio R$ 1.280,00

Anestésico Local Mepivacaina a 2% + epinefrina Custeio R$ 447,94

1:100.000 (2 caixas)

Amoxicilina 500 mg (caixa com 21 Comprimido / 80 |Custeio R$ 1.476,80

caixas)

Ibuprofeno 600 mg (caixa com 20 Comprimidos / 18 |Custeio R$ 219,42

caixas)

Laminas de Bisturi n.15c (2 caixas) Custeio R$ 65,80

Resma de papel A4 (2 unidades) Custeio R$ 65,80

Luvas cirargicas estéreis (160 unidades) Custeio R$ 292,80

Fio de sutura preto de Nylon 4-0 (4 caixas) Custeio R$ 232,40

Soro fisiolégico 0,9% 500ml (80 frascos) Custeio R$ 1.592,00

Anestésico Tépico Benzocaina 20% Benzotop ® (5 |Custeio R$ 87,15

unidades)

Touca descartavel (pacote com 100 unidades) Custeio R$ 16,95

Clorexidina a 2% (Degermante - 3 frascos) Custeio R$ 86,03

Sugador cirtrgico descartavel estéril (caixa com 120 |Custeio R$ 139,65

unidades)

Dexametasona 4 mg (caixa com 10 Comprimidos / |Custeio R$ 108,32

16 caixas)

Brocas cirurgicas tipo carbide n.702 (30 unidades) |Custeio R$ 579,00

Digluconato de clorexidina solugdo aquosa (2L) Custeio R$ 473,40

0,12% (6 frascos)

Gazes hidroéfilas ndo esterilizadas (3 pacotes) Custeio R$ 74,31

Propé descartavel (pacote com 100 unidades) Custeio R$ 74,00

Tylex 7,5 mg (caixa 12 Comprimidos / 10 caixas) Custeio R$ 320,00
R$ 9.923,77
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Outras informacg®es, justificativas ou considerac8es a critério do pesquisador:

As medicacgdes utilizadas na pesquisa e 0s materiais necessarios para a sua realiza¢édo serao custeados pelos pesquisadores, ndo gerando custos
adicionais aos participantes nem a instituicdo proponente. O exame para detecgdo do cortisol salivar sera realizado pelo laboratério central do
Hospital Oswaldo Cruz e os insumos necessarios (dispositivos Sarstedt Salivette e os imunoensaios) serdo adquirido pelos pesquisadores
envolvidos na pesquisa.
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PROJETO_PB.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

PROJETO_PB.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

PROJETO_PB.pdf
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Cronograma
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Orcamento.pdf

Folha de Rosto

Folha_de_rosto__assinado.pdf

Qutros
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Cronograma

Cronograma.pdf

Folha de Rosto

Folha_de_rosto__assinado.pdf

Outros Curriculo_Lattes.pdf
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