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Apresentacédo do Projeto:

A exodontia de terceiros molares inferiores semi-inclusos ou inclusos € um dos procedimentos mais
realizados dentro da cirurgia oral e inerente ao procedimento existe uma resposta inflamatéria
posoperatdria. Entre os fatores mais rotineiros a esta resposta, encontram-se a dor, edema e trismo, 0s
guais podem ser agravados na presenca de infec¢gdes ou disturbios de cicatrizagdo da ferida cirargica.
Entretanto o uso de profilaxia antibidtica permanece sendo controverso na literatura. Dessa forma, o objetivo
deste ensaio clinico randomizado sera avaliar o pds-operatério de 32 terceiros molares semi-inclusos ou
inclusos, em boca dividida, de pacientes procedentes da Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita
Filho” campus de S&o José dos Campos — Instituto de Ciéncia e Tecnologia. Os mesmos serédo divididos em
dois grupos estabelecidos, sendo no Grupo | tratamento medicamentoso com Amoxicilina 500 mg e
Dexametasona 4 mg sera realizado, no Grupo Il os pacientes receberéo tratamento com Dexametasona 4
mg, sem antibibticoterapia. A técnica cirdrgica serd asséptica e com trauma minimo nos tecidos adjacentes.
Os parametros avaliados serédo edema, trismo e dor, recolhidos no pré e pos-operatdrio, comparando assim
os beneficios medicamentosos apds a remocao de terceiros molares. Para comparacdo dos dados serao
utilizados escala analédgica de dor (VAS), o método de Ustiin et al. (2003), e a régua milimetrada. Os
resultados serdo submetidos a estatistica descritiva e comparados por meio do teste estatistico de analise
de variancia (Anova) e ao teste Tukey com nivel de significAncia de 5%.
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Objetivo da Pesquisa:

O objetivo deste estudo sera avaliar a terapia medicamentosa dos pacientes submetidos a extra¢éo dos
terceiros molares semi-inclusos ou inclusos, em relacédo a reducdo dos sinais e sintomas inerentes ao
posoperatério cirlrgico e desenvolver um protocolo cirlrgico medicamentoso favoravel ao pés-operatério
imediato, mediato e tardio.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

As resultantes da cirurgia podem variar de individuo para individuo e incluem, em maior ou menor
intensidade a dor, edema e sangramento por hemorragia, osteite alveolar, abscessos, deiscéncias,
parestesia, hematoma e trismo.

Beneficios:

A cirurgia de terceiros molares esta indicada na prevencéo de apinhamento, casos que envolvam processos
patolégicos, como reabsorcdes radiculares, caries de segundos molares, cistos ou pericoronarites. O estudo
provera o beneficio indireto ao participante para que no futuro seja implementado e comprovado protocolos
medicamentosos mais eficazes na realizacdo de cirurgias bucais.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A presente pesquisa esta bem escrita e fundamentada, demonstrando que os pesquisadores dominam a
area de estudo proposta. Os autores seguiram as normas do CONSORTSTATEMENT de 2010, gerando um
trabalho conciso e bem delineado

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos obrigatdrios foram apresentados.

Recomendacdes:

Todas as pendéncias devem ser respondidas nos formulario de respostas a pendéncias.

A) A(s) resposta(s) da(s) pendéncias obrigatoriamente devera(ao) ser enviada(s) através de formulario
especifico (form.resp.de pendéncias), que se encontra no site http://www.ict.unesp.br/comite de ética
envolvendo seres humano
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Todas as pendéncias foram atendidas.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
O Colegiado acata o parecer do(a) Relator(a).

QR ™

O (a) pesquisador(a) ira receber e-mail da Secretaria do CEPh-ICT-CAMPUS DE SJICAMPOS-UNESP, para

envio de relatdrios parciais/final, para ndo incorrer na penalidade de ndo o fazendo, em néo ter novas

submissées avaliada pelo Comité de Etica, até que sane a pendéncia de envio do relatério, na forma de
notificacdo através do sistema da Plataforma Brasil. Obs:- No site https://www?2.ict.unesp.br/ — Sobre o ICT —

Comissbes e Comités - Comite de Etica Envolvendo Seres Humanos, encontrara o formulario para envio do

Relatério parcial/final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 10/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1262515.pdf 11:02:28
Outros Projetodepesquisareformulado.pdf 10/01/2019 |lvan José Moreira Aceito
11:02:11 | Oliveira

Outros Termodeassentimentoreformulado.pdf 10/01/2019 |[lvan José Moreira Aceito
11:01:50 | Oliveira

Outros TCLEreformulado.pdf 10/01/2019 |[lvan José Moreira Aceito
11:01:29 |Oliveira

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 23/11/2018 |Ivan José Moreira Aceito
10:51:57 | Oliveira

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 23/11/2018 |Ivan José Moreira Aceito

Brochura 08:32:56 | Oliveira

Investigador

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 22/11/2018 [lvan José Moreira Aceito

Assentimento / 21:58:13 |Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o
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SAO JOSE DOS CAMPOQOS, 18 de Fevereiro de 2019

Assinado por:
Denise Nicodemo
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