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DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de ensaio clinico controlado e randomizado, com grupo controle
positivo, que envolverd 40 criancas com idade entre 5 e 12 anos, de ambos os sexos, pacientes do Centro
de Especialidades Odontologicas Il (CEO/FOP), que apresentem mal comportamento, medo e ansiedade no
tratamento odontoldgico e que necessitem de exodontia simples de molar deciduo, divididas por sorteio em
dois grupos (oxido nitroso e maracugina). Objetivo: Avaliar comparativamente a eficacia da sedacao do
oxido nitroso associado ao oxigénio (N20/0O2) com o fitoterapico Passiflora incarnata Linnaeus (Maracugina
PI®), em criangas entre 5-12 anos de idade. Materiais e Métodos: O estudo sera conduzido como um ensaio
clinico controlado e randomizado, em que 40 criancas do Centro de Especialidade Odontolégicas Il
(CEO/FOP), serao selecionadas. Os critérios de inclusdo serdo: pacientes saudaveis (ASA 1), na faixa etaria
de 5-12 anos, ndo colaborativas, que necessitem de exodontia simples de molares deciduos, em qualquer
lado da maxila ou mandibula. Na primeira sessao a crianga ndo colaboradora, seré triada e selecionada pela
escala de medo Children's Fear Survey Survey Schedule — Dental Subscale (CFSS-DS) respondida pelos
pais/responsaveis e pelos relatos de comportamento da crianca do cirurgido dentista. As criangas seréo
divididas em dois grupos de 20, alocadas aleatoriamente, por meio de sorteio prévio. Na segunda sesséo o
Grupo 1: Passiflora incarnata Linnaeus (seréo sedados 30 minutos antes do atendimento, por via oral) e o
Grupo 2: N20/02 (serdo sedados com a mistura 6xido nitroso/oxigénio durante atendimento, por via
inalatoria). A ansiedade sera quantificada no inicio do tratamento, pela Modified Child Dental Anxiety Scale -
Faces (MCDAST) e avaliara no inicio, durante e ao final o aspecto comportamental de acordo com a Escala
de Frankl Behavior Rating Scale (FBRS). Os seguintes parametros serdo avaliados: presséo arterial (PA),
frequéncia cardiaca (FC) e saturagdo de oxigénio (Sp0O2), (inicio, durante e ao final) do tratamento, grau de
controle de dor e a percepgao sobre a ansiedade da crianga (pos-tratamento). A anestesia local sera feita
com Articaina a 4% com epinefrina 1:200.000 por meio da técnica infiltrativa. Também serdo analisadas a
duracdo do procedimento e a quantidade de anestésico local utilizada. As criancas serdo acompanhadas
durante 24 horas ap0s o tratamento, por telefone, para registrar os efeitos colaterais. Os resultados seréo
avaliados por testes ndo paramétricos, tais como Mann-Whitney, Friedman, Kruskal-Wallis e Qui-quadrado.
O nivel de significancia sera de 5% para todos os testes. Todos os dados serdo analisados com o software
GraphPad Prism 9.0. O periodo do estudo sera entre mar¢o até junho de 2023.
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MATERIAL E METODOS

Pendéncia 1 (atendida em 11/02/23). Delineamento da pesquisa: A pesquisa sO sera iniciada ap0s
aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa da FOP/UNICAMP. O presente estudo sera conduzido como um
ensaio clinico controlado e randomizado e inclui grupo controle positivo. Sera submetido ao Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de Piracicaba (FOP), sendo as intervengdes clinicas executadas
somente apds aprovagdo do comité. A amostra sera de 40 criancgas, divididas por sorteio prévio em dois
grupos (20 por grupo), de ambos 0s sexos, entre cinco e doze anos, que apresentem mal comportamento,
medo e ansiedade no tratamento odontolégico, necessitando de exodontia simples de molar deciduo, que
comparecer ao Centro de Especialidades Odontoldgicas Il (CEO/FOP). Inicialmente, serdo incluidas as
criangas que os pais/responsaveis assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
autorizando a participar do estudo, assim como as criangas responderdo o Termo de Assentimento (TALE),
apos a explicacdo minuciosa dos objetivos gerais da pesquisa e das etapas dos procedimentos. Na primeira
sessdo de atendimento, os pais/responsaveis e as criangas responderdo, apés o preenchimento do TCLE e
do TALE, a anamnese e as questBes do teste do medo CFSS-DS. Em seguida, as criancas serédo
submetidas a avaliacdo dos parametros fisicos iniciais (PA, FC, SpO). Na segunda sessdo as criangas que
forem selecionadas para amostra do grupo 1 (Passiflora incarnata L.) e do grupo 2 (N20/0O2) serédo
explicadas sobre a técnica de sedacao que usard, conforme descrito no item “Sessdes de estudo”. O
pesquisador 2 no inicio da consulta analisara a ansiedade de acordo com a Escala MCDASf, como também
no inicio, durante e ao final do procedimento cirargico avaliard 0 comportamento da criangca com a Escala
FBRS. O oximetro para verificacdo da frequéncia cardiaca e saturacdo de oxigénio, acompanhara o
paciente durante toda cirurgia, sendo anotados a cada 2 minutos. Apds a cirurgia, a crianga e 0s
pais/responsaveis receberdo as orientacdes pos-operatérias, com a prescricdo de um analgésico e o
pesquisador 2 fard o acompanhamento, por telefone, para registrar os efeitos colaterais durante as 24 horas
apos o tratamento. A coleta dos dados sera realizada entre o periodo de marco e junho de 2023. O estudo
sera conduzido de acordo com as diretrizes do CONSORT e serd registrado no Brazilian Clinical Trial Trials
- plataforma ReBEC.

Sessbes do estudo: A apresentacdo farmacoldgica dos farmacos em estudo ndo permite que o estudo seja
do tipo cego ou duplo cego. Entretanto, para evitar viés, trés pesquisadores serao
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calibrados para os procedimentos do estudo: 1) Pesquisador 1 — operador — cirurgid dentista Edith Camila
no Centro de Especialidades Odontolégicas Il (CEO/FOP), responséavel pelo protocolo de atendimento -
exodontia; 2) Pesquisador 2 — cirurgido dentista responsavel pela implementacao das escalas e
padronizacdo do prontuario; 3) Pesquisador 3 — cirurgido dentista Anne Caroline habilitada em sedacéo
consciente por via inalatéria fard a administragcdo dos tratamentos previstos no estudo (Grupo 1 e Grupo 2).
Apoés exame radiografico para confirmacédo do diagndstico, as criangas serdo admitidas a pesquisa e
submetidas a trés sessdes de atendimento, com ordem randomizada através de sorteio, nas quais seréo
realizadas exodontias simples, por via alveolar, de apenas um molar deciduo, em qualquer lado da maxila
ou mandibula. Contudo, caso as criancas apresentem outras necessidades odontoldgicas, serdo atendidas
pelo servigco odontoldgico do Centro de Especialidades Odontoldgicas Il (CEO/FOP), localizado em
Piracicaba no qual ja estdo inseridas. Pelo menos um grupo usara sedacao por via inalatéria com 6xido
nitroso associado a oxigénio (N20/0O2) ou por via oral com o fitoterapico Passiflora incarnata L. (Maracugina
PI®), conforme detalhado a seguir.

12 Sessdo: Consulta inicial — DIVISAO DOS GRUPOS: Na consulta inicial, fatores psicossociais
relacionados ao comportamento da crianca e medo odontologico serdo observados. Explicacao aos
pais/responsaveis sobre a pesquisa, preenchimento da anamnese, do TCLE, sele¢do da amostra e a divisao
dos grupos. Entretanto, antes da divisdo dos grupos nessa sessao de familiarizagcdo serd feito a prova se a
crianga coopera na manutengdo da mascara na posicao correta (por¢do nasal), diminuindo assim o viés da
pesquisa, logo realizando um nivelamento e a concordéancia da crianca pelo TALE.

Durante a anamnese, sera feita a afericdo da pressado arterial (PA) — sistélica e diast6lica, com
esfigmomandémetro e estetoscdpio, sendo atendidas criancas que na verificagdo estiverem com presséo
arterial sistdlica dentro dos padrbes aceitaveis para a idade (Andrade e Ranali, 2011).

Logo em seguida, os pais/responséveis preencherdo o teste do medo, com a versédo traduzida
transculturalmente e validada para o portugués brasileiro Children's Fear Survey Survey Schedule — Dental
Subscale (CFSS-DS), considerado padrdo-ouro no que se refere a medigdo de medo odontolégico em
criancas e adolescentes. Esse teste apresenta perguntas relacionadas as situagc8es encontradas no
ambiente odontoldgico e hospitalar e cada pergunta possui uma escala de medo, que varia em escores de 1
a 5, dando oportunidade aos pais avaliarem os sentimentos de seus filhos por terem proximidade (Anexo 2 —

Tabela 1). No final, os escores serédo somados
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sendo no minimo 15 pontos e no maximo 75 pontos e cada paciente sera classificado de acordo com a
pontuacdo (Anexo 2 — Quadro 1) (Kleinknetch et al., 1973; Cuthbert e Melamed, 1982; Moura et al., 2015).
Todas as observagdes serdo realizadas pelo pesquisador 2 treinado que ndo participara dos procedimentos
clinicos.

Sendo assim, as crianc¢as serdo divididas em dois grupos de 20, alocadas aleatoriamente, por meio de
sorteio prévio com distribuicdo similar entre os sexos e faixa etaria. Essa primeira sessdo, também visa a
familiarizacdo da crianca para melhorar os atendimentos subsequentes (Shinohara et al., 2005; Tyagi e
Sharma, 2011).

22 Sessao: Com a finalidade de uniformizar a busca e o diagndstico da doenca para que seja realizada a
exodontia, ou seja, 0 objetivo da pesquisa, o pesquisador 2 preencherd, a ficha clinica como orienta¢céo
diagnostica. Além disso, fard a avaliacdo dos parametros fisicos. Desse modo, a frequéncia cardiaca (FC) e
a saturacado de oxigénio (Sp02), serdo monitorados pelo oximetro de pulso de forma continua, com
verificacdo e anotacdo a cada 2 minutos durante a exodontia. O tempo total de cirurgia também sera
anotado (Anexo 3)

A intensidade da ansiedade das criancas para realizacao dos procedimentos odontoldgicos, sera avaliada
com a Modified Child Dental Anxiety Scale - Faces (MCDASf), versao traduzida transculturalmente e
validade para portugués brasileiro (Anexo 4 — Quadro 3) (Howard e Freeman, 2007; Barbosa et al., 2022).
Selecionada por ser uma escala simples e rapida, pode ser utilizada na pratica privada e publica (Wong et
al., 1998) e na pesquisa (Jones, 2015). Além de, conseguir dialogar com a crianca de maneira empética
sobre seus sentimentos, de acordo com o tratamento odontolégico, valorizando e expressando sua opinido
pelas imagens. Dessa forma, as oito questdes avaliardo os seguintes procedimentos odontolégicos: “ir ao
dentista de um modo geral?”, “examinarem o0s seus dentes?”, “limparem os seus dentes?” “darem uma
injecdo na gengiva para fazer o seu dente dormir?”, “usarem a broca (motorzinho) no seu dente?”, “tirarem
seu dente?”, “darem um remédio para vocé tomar que o faca dormir durante o tratamento?” e “usarem uma
mascara com cheirinho para vocé relaxar, mas sem dormir?”. A avaliacdo da intensidade da ansiedade em
relacdo aos procedimentos odontologicos sera pelas respostas das oito questfes sobre ansiedade
respondidas em uma escala Likert de cinco desenhos de rostos, sendo adicionado um desenho de rosto a
cada uma das cinco opc¢des de resposta, variando de “tranquilo” (pontuacéo 1) a “preocupado” (pontuagéo
5). No comeco da consulta das segundas sessdes as criancas serdo solicitadas pelo pesquisador 2 a
selecionar qual rosto da escala corresponde a
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como elas se sentem em relacdo a cada uma das oito perguntas. Portanto, o total da pontuacdo varia de 8 a
40 pontos: quanto maior a pontuacdo, maior a ansiedade odontoldgica.

Em seguida, avaliara o comportamento infantil de acordo com a Escala de Frankl Behavior Rating Scale
(FBRS), traduzida transculturamente e validada para o portugués do Brasil, classificando-as em quatro
grupos de acordo com a atitude e coopera¢do ou a falta de cooperacao da crianca, durante o tratamento
odontoldgico, sendo: | - definitivamente negativo; Il - negativo; 1l — positivo e IV — definitivamente positivo
(Anexo 5 - Quadro 2) (Frankl et al., 1962; Moura et al., 2015). Essa classificagdo € uma das ferramentas
mais confiaveis desenvolvidas para avaliagdo comportamental de criangas durante sessdes odontolégicas,
sendo esta preenchida no inicio, durante e ao final do procedimento pelo pesquisador 2.

Assim que o diagnostico estiver bem estabelecido, os insumos e instrumentais utilizados na pesquisa serédo
de responsabilidade da pesquisadora Edith Camila. A realizacao da técnica cirirgica independente do
grupo, seguira o passo a passo:

1) Paramentac¢éo da equipe com os EPIS;

2) Antissepsia do campo operatdrio com alcool 70%, seguida de protecdo da seringa triplice, sugador,
refletor e encosto da cadeira odontolégica com filme plastico;

3) Lavagem criteriosa das maos do cirurgido-dentista e antissepsia com detergentes antimicrobianos,
seguida pela utilizacdo de luvas estéreis;

4) Antissepsia do paciente da regido extrabucal com uma gaze embebida na solu¢do aquosa de digluconato
de clorexidina 2%;

5) Antissepsia intrabucal do paciente com gazes embebidas em solu¢cdo aquosa de digluconato de
clorexidina a 0,12% ou bochechos com essa mesma solucao, por 30 segundos, devem ser feitos apenas em
criancas que ja conseguem evitar a degluticdo da solucao, com o objeto da reducao da microbiota da
cavidade bucal,

6) A seguir, serd realizada a aloca¢éo da crianga de acordo com o sorteio prévio em uma das seguintes
alternativas de tratamento:

Passiflora incarnata L. (Maracugina PI®) — GRUPO 1 - 20 criancgas: Por via oral, 30 minutos antes do inicio
da exodontia, na sala de espera serd administrada para cada crianca a dose de 0,08 mL/kg de solucao oral
(no méximo 5 mL) do Passiflora incarnata L. para seda¢éo. Na bula da Maracugina PI® consta que criancas
menores de 12 anos ndo devem usar este produto sem orientagdo médica e odontolégica, visto que ndo ha
estudos que possam garantir a seguranca nessas situagdes. A
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dose para cada crianca foi calculada a partir da dose estabelecida para adultos, por meio da férmula de
Clarck.

Oxido Nitroso e Oxigénio (N20/02) — GRUPO 2 — 20 criancas: Ap0s escolha da mascara que melhor se
adapta ao nariz da crianga e com sua adaptacéo ao uso, a sedagdo com a mistura de 6xido nitroso (N20)
com oxigénio (0O2) seré titulada pela pesquisadora 3 cirurgia dentista Anne Caroline habilitada em sedacéo
com N20/O2 . O N20 seré titulado inicialmente na taxa de 5% por minuto até que o nivel ideal de sedacéo
seja atingido no maximo até 50% e 50% de oxigénio, de forma crescente até atingir o nivel de sedacgéo
ideal, em que o paciente deve permanecer levemente sedado, consciente e relaxado durante todo o
tratamento. A taxa de fluxo sera ajustada de acordo com a frequéncia e profundidade da respiracdo do
paciente, em média 6L/min, de acordo com a necessidade da crianca (Appukuttan, 2016). O fluxdmetro,
modelo MDM digital (Matrx, USA), além dos cilindros de éxido nitroso e de oxigénio (Air Liquide Brasil),
serdo disponibilizados pela Area de Farmacologia, Anestesiologia e Terapéutica Medicamentosa da FOP-
UNICAMP e serdo mantidos na Unidade do CEOII

Os sinais e sintomas que usualmente indicam o nivel de sedacéo ideal incluem sensacao de calor
agradavel, pernas e bragos pesados ou leves, adormecimento ou formigamento das maos e pés ou na
gengiva (Clark e Brunick, 2003).

7) Anestesia topica (Benzotop®);

8) Anestesia local infiltrativa (Articaine®);

9) Sindesmotomia;

10) Luxacéo e avulsao;

11) Aplicagédo do forceps;

12) Extragdo dentaria;

13) Irrigacéo;

14) Hemostasia;

15) Sutura (se necessario);

16) Ao término da exodontia sera feita a reversao da sedacdo com 6xido nitroso, através da administragcéo
de 100% de oxigénio por no maximo 5 minutos.

17) Instrucdes do pos-operatorio e prescricdo medicamentosa.

ApGs a cirurgia, a crianca e os pais/responsaveis receberdo as orientagoes pds-operatorias verbalmente e
por escrito (Anexo 6) e da prescricdo analgésica (paracetamol 200mg/ml, a cada 6h,
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se houver dor). Em seguida, sera marcado o retorno para retirada da sutura. Além do mais, sera feito o
acompanhamento por telefone durante 24 horas apds o tratamento, para registrar possiveis efeitos
indesejaveis.

Por fim, apés a saida da criancga, o dentista (pesquisador 1), respondera o questionario a respeito do grau
de ansiedade demonstrado pela crianca na sesséo e qual técnica de sedagéo ele prefere (Anexo 7).
Pendéncia 2 (atendida em 07/02/23). A descri¢do da segunda sessao foi reorganizada.

Sessdo 3: Visita de retorno (Grupo 1 e Grupo 2): Apos a 22 sessao (procedimento cirlrgico), sera marcada a
visita de retorno para observar o pés-operatério, remover a sutura e registrar uma autoavaliacdo sobre a
experiéncia do tratamento (Anexo 8).

Identificagdo clara das fontes de obtencao dos pacientes da pesquisa: Serdo selecionadas 40 criancas (20
por grupo), durante a observacao direta da crianca durante o atendimento odontolégico de mal
comportamento, medo e ansiedade relatado pelos pais/responsaveis e/ou cirurgido-dentista (Koroluk, 2000),
que comparecerem ao Centro de Especialidades Odontoldgicas Il (CEO/FOP), localizada na cidade de
Piracicaba, em Sao Paulo, no periodo de marco a junho de 2023.

Caracteristicas gerais da populacdo a estudar: Considerando uma diferenga na avaliagdo da ansiedade pela
Modified Child Dental Anxiety Scale - Faces (MCDASf) da ordem de 20% entre os dois protocolos de
controle de ansiedade propostos, com um desvio de 30% da média, 15 voluntarios seriam necessarios no
estudo para prover um poder do teste estatistico de 95%, com nivel de significancia de 5%. Selecionando 40
criangas (20 por grupo), com faixa etaria entre 5 e 12 anos, ambos 0s sexos, prevendo variabilidade maior
do que a estimada, para confirmacdo do nimero da amostra, também para calibracdo dos testes
realizaremos um estudo piloto.

O estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de Piracicaba
(FOP), sendo executado as intervencfes clinicas, somente ap6s sua aprovacdo. Inicialmente, serédo
incluidas as criangas cujos pais e/ou responsaveis apos a explicagdo minuciosa do objetivo geral da
pesquisa e das etapas dos procedimentos, assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
autorizando participar do estudo, como também as criancas assinardo o Termo de Assentimento, sendo
submetidas anamnese especifica da pesquisa (Anexo 1).

Critérios de inclusdo e excluséo:
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Critérios de inclusédo: Criancas classificadas de acordo com American Society of Anesthesiologists (ASA)
em ASA | — paciente saudavel; Ambos os sexos; Crianca com faixa etaria entre cinco e doze anos;
Acompanhada dos seus pais/ responsaveis, que apresente mal comportamento, medo e/ou ansiedade que
estejam resistentes ao tratamento odontolégico, postergando o procedimento clinico; Dificuldade ou
problemas de gerenciamento comportamental que proporcionem um desafio ao cirurgido dentista na pratica
clinica; Quando técnicas béasicas (controle de voz, falar-mostrar-fazer e estabilizacdo protetora) ndo séo
permitidas ou ndo conseguem ser executadas com eficacia e seguranca, devido ao controle de
comportamento ndo ser suficiente; Sem dificuldades de comunicacdo; Criancas que necessitem de
exodontia simples de molares deciduos, que apresentem pelo menos 2/3 da raiz; Com radiografia periapical
do dente que sera extraido; Crian¢as que aceitem a mascara e colaborem com a técnica.

Critérios de exclusdo: Criancas pré-colaborativas; Historia de uso de medicamentos para dor ou ansiedade
nos 15 dias anteriores ao estudo; Alergia a drogas, substancias ou materiais usados neste experimento;
Pacientes com infeccbes do trato respiratério como resfriado comum, amigdalite ou obstrucdo nasal;
Respiradores bucais devido a adenoides nasais; Paciente com pneumotorax, fibrose cistica, infec¢do ou
cirurgia recente no ouvido médio e obstrucéo vesical; Pacientes que ndo aceitem a mascara; Crianga com
doenca pulmonar obstrutiva crbnica; Cardiopatas; Pacientes com sinusite ou cirurgias
otorrinolaringoldgicas nos ultimos 14 dias; Pacientes com forte reflexo de vémito; Pacientes com distarbios
do tbnus muscular (paralisia cerebral); Presenca ou suspeita de tumores; Criancas em quimioterapia que
usam bleomicina ou fizeram uso ha menos de 1 ano; Radioterapia; Osteomielite; Pacientes psicoticos;
Pacientes com porfiria; Criancas cujos pais se recusem a colaborar com a pesquisa; Criancas que ndo
deixa encostar de forma alguma e/ou ndo se senta na cadeira; Criancas que ndo aceitem participar da
pesquisa.

Pendéncia 3 (atendida em 07/02/23). Os critérios de inclusdo e critérios de exclusao foram ajustados em
fungéo da sele¢é@o apenas de casos com indicacéo de sedacéo.

Descricao detalhada dos métodos que afetam os sujeitos da pesquisa: A sedacao por via oral, consiste na
ingestdo da solucdo do agente natural fitoterapico Passiflora incarnata L. (Maracugina PI®), que tem
propriedades sedativas, ansioliticas, analgésicas e antiespasmédicas, nas doses estabelecidas no projeto
de 0,08 mL/kg, apresenta menor risco de efeitos colaterais e
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dependéncia, podendo apresentar pouca ou nenhuma interferéncia na memoria, sonoléncia, relaxamento
muscular, tontura, alergia e epistaxe, entretanto, nenhum paciente relatou insdnia, amnésia e problemas
gastrointestinais (Dantas et al., 2017). Caso ainda seja notorio algum residuo da sedacao apds o
tratamento, o mesmo sera tratado pela administracdo de farmacos anti-eméticos e analgésicos.
A técnica de sedacdo inalatoria tem como objetivo diminuir a dor, trazer tranquilidade, qualidade e
seguranca ao procedimento, além de que eventos adversos sérios e potencialmente graves séo raros,
sendo incluidos como efeitos indesejaveis a euforia, cefaleia, ansiedade, ndusea e vomito, podendo ser
minimizado (revertidos) com uso da técnica correta.

Na exodontia, pode vir acontecer infec¢éo operatéria e/ou pos-operatédria, em que por meio da esterilidade
dos materiais e instrumentos cirdrgicos, antissepsia das maos e do paciente, do campo operatério e da
correta paramentacéo da equipe com os EPIS, as chances de infeccéo serédo reduzidas. Ao mesmo tempo,
o cirurgido-dentista deve evitar realizar a imediata paramentac¢éo, prestar atencéo na rea¢do da crianca
frente a anestesia (toxicidade local ou sistémica) e manifestacfes de dor (se necessario complementar),
como também impedir que a crianca visualize 0 campo operatério e sangue, visando o seu bem-estar e
colaboracgéo. Além disso, ap6s o procedimento, o profissional realizara recomendacdes de repouso e de
prescricdo medicamentosa, em fun¢do do tratamento odontolégico realizado, e o paciente poderd ter suas
atividades do dia suspensas.

Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa: A pesquisa podera ser suspensa ou encerrada a qualquer
momento se a Maracugina PI®, mostrar-se toxica ou apresentar efeitos colaterais que justifiguem a
suspenséao.

Andlise estatistica: Os resultados ser@o avaliados por testes ndo paramétricos, tais como Mann-Whitney,
Friedman, Kruskal-Wallis e Qui-quadrado. O nivel de significancia serd de 5% para todos os testes. Todos
0s dados serdo analisados com o software GraphPad Prism 9.0.

Local da pesquisa: A pesquisa sera realizada no espaco fisico do Consultrio Odontolégico do Centro de
Especialidades Odontolégicas Il (CEO/FOP), localizado na Rua Dom Pedro Il, 627 — Centro, da cidade de
Piracicaba, Sédo Paulo, 13400-390, com prévio consentimento da autorizagédo de acesso dos coordenadores
responsaveis.

Pendéncia 4 (atendida em 07/02/23). Quanto ao local determinado para os atendimentos clinicos os
pesquisadores informaram que “A pesquisa sera realizada no Centro de Especialidade
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Odontologicas Il, gerenciado pela Prefeitura de Piracicaba/SP, em que realiza tratamentos dentarios
especializados em diversas areas da odontologia, dentro do Sistema Unico de Saude. Dessa forma, os
medicamentos e equipamentos estdo disponiveis na clinica para eventuais atendimentos emergenciais.
Como também, os profissionais e 0s pesquisadores estdo aptos e treinados para prescrever e aplicar
medicacéo de urgéncia, executando assim as manobras emergenciais (suporte basico de vida), caso algum
paciente necessite. Cumprindo a Lei n° 5.081, que regulamenta o exercicio da odontologia no Brasil e as leis
do Cadigo Civil, Cadigo Penal e Cddigo de Protecdo e Defesa do Consumidor, que preveem, penalidades
para os atos de imprudéncia, negligéncia ou impericia. Portanto, o CEO Il esta apto e seguro para o
funcionamento dos atendimentos odontolégicos”.

Resultado esperado: O principal resultado esperado serd que a sedac¢éo com Passiflora incarnata L. seja
segura e eficaz de forma similar a sedagdo com Oxido nitroso/oxigénio.

Pendéncia 5 (atendida em 07/02/23). Cronograma de execucao da pesquisa: O cronograma previsto sO sera
executado ap6s a aprovacao do protocolo pelo Sistema CEP/CONEP. O cronograma proposto para a
pesquisa no projeto informa o inicio em fevereiro de 2023 (etapas preliminares), em marco de 2022
(recrutamento), o término em julho de 2023 e prevé cerca de 6 meses para conclusdo do estudo. O
cronograma descrito na PB indica que a pesquisa sera iniciada em 07/02/2023 (etapas preliminares), em
07/03/2023 (recrutamento) e sera concluida em 30/07/2023, em cerca de 6 meses.

O arquivo ajustado do projeto de pesquisa, com as areas modificadas marcadas em amarelo foi
apresentado.

Objetivo da Pesquisa:

Justificativa para realizacdo da pesquisa: Devido aos problemas de gerenciamento de comportamento, na
odontopediatria a busca continua de técnicas seguras e econdmicas para lidar com criangas dificeis séo
realizadas. A aceitacdo dos pais da técnica de manejo comportamental utilizada pela odontopediatra é outra
preocupacdo (Koski et al., 2002; Hajimohammadi e Nosrati, 2018). Sendo assim, o uso do Passiflora
incarnata Linnaeus como sedativo em odontologia, é testado e incentivado, uma vez que a maioria das
pessoas preferem os fitoterdpicos do que medicamentos e na esperanca de ter uma melhor aceitacao
psicoldgica, custos mais baixos, efeitos colaterais reduzidos, maior disponibilidade e aplicabilidade
(Sherman e Cullen, 1988;
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Peyton et al., 2006; Lee et al., 2013). Portanto, esse sera o primeiro estudo a comparar o efeito da sedacao
utilizando o fitoterapico (Maracugina PI®) com sedacdo inalatéria de 6xido nitroso/oxigénio sobre o nivel de
ansiedade fisiolégica e comportamental do paciente pediatrico, com a finalidade de aumentar a seguranga
nos procedimentos e minimizar a dor e 0 medo durante o tratamento odontoldgico.

Hipdtese: A principal hipdtese em estudo é se o fitoterapico Passiflora incarnata L. apresenta efeito sedativo
similar a sedacao com 6xido nitroso associado ao oxigénio em criancas durante o tratamento odontolégico.
Objetivo primario: Avaliar comparativamente a eficacia da sedagdo do 6xido nitroso associado ao oxigénio
(N20/02) com o fitoterapico Passiflora incarnata Linnaeus (Maracugina PI®), em criancas entre 5-12 anos
de idade.

Objetivos secundarios: Nao descritos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Pendéncia 6 (atendida em 07/02/23). Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, 0s
pesquisadores informaram que “Os desconfortos e os riscos serdo apresentados ao responséavel e/ou
participante na hora da ciéncia e assinatura dos termos para a ciéncia da realizagéo do tratamento, quando
todas as informacdes a respeito da exodontia e do tipo de sedacéo forem explicadas e ponderadas
juntamente dos responsaveis, independente da presente pesquisa. 1. Sedacao por via oral com Passiflora
incarnata L. (Maracugina PI®): consiste na ingestdo da solucdo do agente natural fitoterdpico Passiflora
incarnata L., que tem propriedades sedativas, ansioliticas, analgésicas e antiespasmaddicas, nas doses
estabelecidas no projeto de 0,08 mL/kg. De acordo com a bula, a frequéncia de ocorréncia dos efeitos
indesejaveis ndo é conhecida. Apresenta menor risco de efeitos colaterais e dependéncia, podendo ocorrer
raramente dor de cabeca, tontura, vbémitos, alergia e taquicardia. Ainda que, na bula os riscos previsiveis
séo rarissimos e podem ser devido a doses excessivas (superdosagem), podendo provocar sedacgéo
prolongada e estados de sonoléncia, consequentemente a diminuicdo da atencdo e dos reflexos
(Maracugina PI- bula, 2014; Lima et al., 2022). 2. Sedacdo consciente por via inalatéria com 6xido
nitroso/oxigénio: tem propriedades analgésicas e ansioliticas, em concentracdes varidveis de acordo com
cada paciente, sendo eficaz para procedimentos pediatricos. Os sinais e sintomas que usualmente indicam

o nivel de sedacéo ideal incluem sensacgéo de calor agradavel, pernas e bracos
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pesados ou leves, adormecimento ou formigamento das maos e pés ou na gengiva. A técnica possui baixa
morbidade (efeitos colaterais ou danosos), tais como euforia, tontura, cefaleia, ansiedade e nausea, 0s
guais geralmente ocorrem entre 4 a 8% dos pacientes. No entanto, eventos adversos graves séo rarissimos
e ocorrem em menos de 0,5% dos casos, usualmente em pacientes com morbidades respiratérias graves.
Assim, nesses pacientes, pode ocorrer super sedacdo, comprometimento das vias aéreas e parada
cardiorrespiratéria (Coté e Wilson, 2019; Vanhee et al., 2021). Entretanto, ndo ha nenhum caso registrado
na literatura de 6bito em criancas e adultos, devido a sedacdo com 6xido nitroso (Coté et al., 2000;
D'erasmo, et al., 2003). Em relacdo a cirurgia, os desconfortos envolvem a sensacdo da anestesia,
manipulacédo dos tecidos, mesmo que sem dor, ingerir medicamentos caso o paciente sinta dor e pés-
operatorio”.

Pendéncia 7 (atendida em 07/02/23). Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que “Caso a seda¢do com Maracugina PI® se torne tdo segura e eficaz como a
sedacdo com Oxido nitroso/oxigénio, por ser uma medicacdo fitoterapica, barata, de facil acesso e
administracdo e com maior probabilidade de aceitacéo das criangas e responsaveis. Os beneficios poderédo
ajudar o cirurgiao dentista, a crianca e o responsavel. Dessa forma, caso a sedagcdo aconteca e
proporcionem algum dos efeitos sedativos, ansioliticos, analgésicos e antiespasmaodicos, o cirurgido dentista
conseguird realizar o tratamento odontoldgico de forma tranquila e segura, alcancando a colaboracao da
crianca. Além de que, o uso da sedacdo com Maracugina PI® podera diminuir o tempo de atendimento
guando comparada com a sedagcdo com Oxido nitroso/oxigénio. Também, o responsavel podera sentir-se
mais confiante para levar a crianca ao atendimento odontolégico, ndo postergando o atendimento. Pode
haver beneficio indireto, pois os resultados da pesquisa serdo para conhecimento geral do cirurgido-dentista
e para a comunidade cientifica aplicados a populagédo, aprofundando o conhecimento existente se a
Maracugina PI® (fitoterapia), realmente servir para sedar criangas no ambiente odontoldgico. Caso seja
detectada a necessidade de qualquer tratamento odontolégico adicional que ndo esteja ligada ao
procedimento cirdrgico (exodontia) realizada pelos pesquisadores. Os participantes serdo tratados pelo
cirurgido dentista do Centro de Especialidades Odontoldgicas Il (CEO/FOP), mesmo que eles sejam
excluidos ou desistidos da amostra”.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas

em amarelo foi apresentado.
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Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Quanto ao modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a obtencéo do TCLE os pesquisadores
informaram que “A crianga sera selecionada dentre os pacientes que procurarem atendimento odontologico
no Centro de Especialidades Odontolégicas Il (CEO/FOP), localizado em Piracicaba-SP, respeitando os
critérios de inclusdo necessarios para a pesquisa, em que 0s pais/responsaveis e as criangas aceitem
participar da mesma. Serao excluidos os participantes que nao queiram participar do estudo. Apés
aprovacéo pelo CEP/CONEP, a aluna Edith Camila abordara pessoalmente no consultério odontologico os
possiveis pais/responsaveis e criangas, expondo o estudo, os objetivos e procedimentos da pesquisa,
convidando-os a participar, apresentando de forma impressa o TCLE para os pais e o TALE para as
criangas”.

Quanto a justificativa para participacdo de grupos vulneraveis os pesquisadores informaram que “Os
participantes representam grupos vulneraveis, visto que séo criangas entre 5 e 12 anos que comparecerao
ao Centro de Especialidades Odontologicas Il (CEO/FOP). A participacao dessas criangas se faz
necessaria, pois sdo aquelas que apresentam mais problemas de gerenciamento de comportamento,
aumento a possibilidade de acidentes e complicacdes durante o procedimento clinico. Odontopediatras tém
buscado técnicas seguras e econdmicas que permitam reduzir o desconforto, a ansiedade e que aumentem
a seguranca durante o procedimento. A utilizacdo do Passiflora incarnata Linnaeus como sedativo em
criancas é relevante, visando sua aplicacao clinica em odontologia, pois podera representar uma alternativa
mais segura e com menos efeitos adversos, comuns em medicamentos alopaticos, particularmente
benzodiazepinicos, visando a obtencao de resultados confidveis e significativos para essas idades. Os
responsaveis e/ou participantes estardo cientes da importancia da pesquisa e terdo garantido seu direito de
deixar a pesquisa em qualquer momento, sem nenhum prejuizo financeiro ou pessoal”.

Pendéncias 8 e 9 (atendidas em 07/02/23). Quanto as medidas para protecdo ou minimizagdo dos
desconfortos e riscos previsiveis 0s pesquisadores informaram que “1. Sedacéo por via oral com Passiflora
incarnata L. (Maracugina PI®): caso ainda seja notorio algum residuo da sedagdo com Passiflora incarnata
L. apés o tratamento, 0 mesmo serd tratado pela administracdo de farmacos anti-eméticos e analgésicos. 2.
Sedacéo consciente por via inalatéria com 6xido nitroso/oxigénio: o uso da técnica correta, faz com que haja
uma minimizacao ou protecao dos desconfortos, revertendo ao término da exodontia a sedagéo com o6xido
nitroso, através da administracdo de 100% de oxigénio por no maximo 5 minutos. Caso haja eventos
emergenciais como perda de consciéncia e depressao respiratéria durante a pesquisa, os profissionais
juntamente com os
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pesquisadores, estardo aptos e treinados para realizacdo das manobras de suporte basico de vida com
equipamentos adequados a idade e tamanho da crianca, para administrar medicamentos e caso julgue
necessario, acionar o Servico de Urgéncia e Emergéncia do Municipio para retirada do paciente. A
execugdo dos procedimentos, pré, trans e pés-exodontia de acordo com as normas de biosseguranga
regidas pela legislacdo atual e Conselho Regional de Odontologia. Como exemplo temos a aplicacao de
anestésico topico pré-anestesia e medicacdo pos-operatdria para controle da dor. Portanto, o responsével
da criancga, podera entrar em contato com a pesquisadora Edith Camila para relatar possiveis efeitos
colaterais relacionados a sedagéo ou a exodontia pelo telefone (82) 98849-0071".

Quanto as medidas de protecdo a confidencialidade os pesquisadores informaram que “Todos os dados
coletados serédo codificados e armazenados num HD e o pesquisador que realizara as analises ndo sabera a
guem pertencem. O responsavel e a crianga terdo a garantia de confidencialidade de sua identidade,
receberdo respostas a qualquer pergunta, acerca dos procedimentos, riscos, beneficios ou qualquer outro
assunto relacionado com a pesquisa. Os pesquisadores comprometem-se em resguardar todas as
informac6es individuais obtidas durante a pesquisa, tratando-as com impessoalidade e néo revelando a
identidade do sujeito que as originou. Na publicacdo dos resultados do estudo, informacgdes que possam
identificd-lo ndo serdo expostas e propagadas. Além de, oferecer informac¢des atualizadas durante a
pesquisa, ainda que esta possa afetar a vontade do responsavel de participar da pesquisa”.
Pendéncia 10 (atendida em 07/02/23). Quanto a previsdo de ressarcimento de gastos os pesquisadores
informaram que “Devido aos responsaveis e as criancas ja terem sido referenciados pelas unidades locais
de atendimento para o Centro de Especialidades Odontolégicas Il (CEO/FOP) e a pesquisa ser realizada
durante o atendimento odontoldgico ja previsto, ndo ha previsdo de gastos de ressarcimento, visto que a
participacdo na pesquisa ndo causa despesas adicionais ao participante. Mas, caso o participante da
pesquisa tenha despesas com locomocéo, alimentacdo, ou outras associadas a participacdo na pesquisa,
ainda que ndo previstas, garante-se o ressarcimento pelos pesquisadores, bem como dispensa ao trabalho
do responsavel, conforme Resolugdo CNS n° 466 de 2012. Portanto, a garantia de ressarcimento (direito do
participante) ndo pode ser negada, cerceada, nem limitada”.

Pendéncia 11 (atendida em 07/02/23). Quanto a previsdo de indenizacdo e/ou reparacdo de danos os
pesquisadores informaram que “Caso a crianca apresente efeito adverso em decorréncia de sua
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participacdo na pesquisa, 0s pesquisadores fornecerdo tratamento médico adequado. Os riscos previsiveis
(enjoo, vbmito, tontura e cefaleia) sdo na maioria dos casos revertidos pela administracdo de 100% de
oxigénio no final do tratamento, que ja faz parte da técnica. Caso ainda haja efeito residual, 0 mesmo sera
tratado pela administracédo de farmacos antieméticos (enjoo, vomito e tontura) e analgésicos (cefaleia) até a
remissdo do efeito. Entretanto, os pesquisadores responsaveis se comprometem em caso de emergéncias,
proporcionar ao participante todo o suporte basico de vida, bem como responsabilizaram-se pela sua
assisténcia no que se refere as complicacdes e danos decorrentes da pesquisa, pelo tempo que for
necessario. Além disso, os pesquisadores garantem a indenizacdo dos participantes, como também o
participante tera direito de buscar indenizacdo e reparacao de danos se sentir prejudicado pela sua
participacdo na pesquisa”.

Pendéncia 12 (atendida em 07/02/23). O item da PB “Fase”, foi assinalado como “Fase 4”.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Pendéncia 13 (atendida em 11/02/23). A FR foi apresentada preenchida (40 participantes, com a CAPES
como patrocinador principal) e assinada pela pesquisadora responsavel (Edith Camila Pereira Lima) e pelo
Diretor da FOP-UNICAMP (Dr Flavio Henrique Baggio Aguiar). A FR foi datada de 08/02/2023.

A capa do projeto cita os dados solicitados pelo CEP-FOP.

Foi apresentada a declaracédo dos pesquisadores, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a declaragéo da instituicdo, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a autorizacdo de acesso e uso do Centro de Especialidade Odontolodgicas I (CEO/FOP) de
Piracicaba, condicionada a aprovacéo prévio pelo CEP-FOP, assinada pela Coordenadora da Saude Bucal
de Piracicaba, Dra. Fernanda Maria Rovai Bado.

Foi apresentada a autorizacio de acesso e uso do Fluxdmetro MDM, cilindros de Oxido Nitroso e Oxigénio
da &rea de Farmacologia da FOP-UNICAMP, assinada pelo Prof. Dr. Francisco Carlos Groppo.

Foi apresentado arquivo com os anexos 1 (FICHA DE ANAMNESE E EXAME CLINICO (1 @ SESSAQ)), 2 (
Teste do Medo - Childrens Fear Survey Fear Survey Schedule — Dental Subscale (CFSS-DS)), 3
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(FICHA CLINICA (22 SESSAQ)), 4 (Avaliagdo da Ansiedade Odontoldgica Infantil — Modified Child Dental
Anxiety Scale - Faces (MCDAS()), 5 (Avaliacgdo Comportamental - Frankl Behavior Rating Scale (FBRS)), 6
(ORIENTACOES POS-OPERATORIAS), 7 (QUESTIONARIO QUE DEVE SER RESPONDIDO PELO
DENTISTA (PESQUISADOR 1)) e 8 (QUESTIONARIO PARA SER RESPONDIDO PELA CRIANCA).
Pendéncia 14 (atendida em 11/02/23). Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE a ser aplicado aos
pais/responsaveis legais pelo menor.

Pendéncia 15 (atendida em 07/02/23). Foi apresentado o modelo ajustado de TALE a ser aplicado aos
menores de 7 a 12 anos de idade.

Foi apresentado 0 modelo de TALE a ser aplicado aos menores de 5 a 6 anos de idade.

A descricdo da metodologia indica que néo serdo coletadas amostras biolégicas para a realiza¢do da
pesquisa e, portanto, nao ha necessidade de registro de biorrepositério.

O orcamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ 6.000,00, para aquisicdo de insumos
e instrumentais, e que sera bancada pelo FUND COORD DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE
NIVEL SUP.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Saude) e tem como titulo publico “Estudo
comparativo entre Passiflora incarnata Linnaeus e a mistura de Oxido Nitroso com Oxigénio no controle da
ansiedade no atendimento odontopediatrico".

A pesquisa ndo foi classificada nas areas tematicas especiais.

A Instituicdo proponente da pesquisa é a Faculdade de Odontologia de Piracicaba — Unicamp e néao foi
listada Instituicdo coparticipante.

Recomendacbes:

As recomendacdes a seguir ndo sédo pendéncias e podem ou nao ser aplicaveis ao protocolo em tela. Nao
ha necessidade de resposta as mesmas. RECOMENDAGCAO 1- E obrigacédo do pesquisador desenvolver o
projeto de pesquisa em completa conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que
venham a ser necessarias apds a aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao
protocolo por meio da PB. RECOMENDAGCAO 2- Apds a aprovagéo do protocolo de pesquisa 0s
pesquisadores devem atentar para a necessidade de envio de relatérios parciais de atividade (no minimo
um a cada 12 meses) e do relatério final de atividade (ao término da pesquisa). Os pesquisadores devem
informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de interrup¢cdo ou interrupcgao total ou parcial da
pesquisa. RECOMENDAGCAO 3- Reforca-se a
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necessidade do registro de Biorrepositérios para as amostras biologicas coletadas e que ndo sejam de uso
imediato. A intencdo deve ser registrada no projeto, no Regulamento do Biorrepositério e no TCLE que sera
assinado pelo participante. RECOMENDAGCAO 4- Os pesquisadores devem atentar para a necessidade de
aplicacdo de TCLE para coleta de amostras a serem estocadas em Biobancos e Biorrepositorios e para a
necessidade de aplicacdo de novo TCLE quando da realizacdo de novas pesquisas com o material
estocado. RECOMENDACAO 5- Pesquisas com dentes doados por profissionais de salde ainda s&o
toleradas em hipétese pelo CEP-FOP, mas os pesquisadores devem estar cientes de que esta solucao dista
do ideal ético de consulta direta ao participante por meio de TCLE especifico da pesquisa ou da obtencéo
dos dentes a partir de um Biobanco de dentes e que estas Ultimas situacBes deveriam ser escolhidas em
substituicdo a primeira. RECOMENDACAO 6- Os pesquisadores devem manter os arquivos de fichas,
termos, dados e amostras sob sua guarda por pelo menos 5 anos ap6s o término da pesquisa.
RECOMENDAGCAO 7- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovacéo do
sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos pela secretaria do CEP-FOP, a pedido, apés a aprovacao
final do protocolo, s6 tém valor simbdlico e devem ser evitados. RECOMENDAGCAO 8- Intercorréncias e
eventos adversos devem ser relatados ao CEP-FOP por meio da PB. RECOMENDACAO 9- Os
pesquisadores devem encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo e divulgacdo, com devido
crédito a todos que tenham colaborado com a realizagéo da pesquisa. RECOMENDAGCAO 10- O parecer do
CEP-FOP ¢ fortemente baseado nos textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter
inclusive trechos transcritos literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim,
de uma interpretacao do protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi
proposto no protocolo, os pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A nao manifestagéo
dos pesquisadores sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante
a proposta do protocolo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha mais pendéncia por resolver (vide texto acima).

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Parecer de aprovagéo de Protocolo emitido "ad referendum" conforme autorizagéo do Colegiado na
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reunido de 01/02/2023. O parecer sera submetido para homologacao na reunido de 01/03/2023.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 11/02/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2038073.pdf 21:22:56
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 11/02/2023 |EDITH CAMILA Aceito
Assentimento / 21:22:01 |PEREIRA LIMA
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 11/02/2023 |EDITH CAMILA Aceito
14:32:19 | PEREIRA LIMA

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 07/02/2023 |EDITH CAMILA Aceito

Brochura 22:36:53 |PEREIRA LIMA

Investigador

Outros Respostaparecer.pdf 07/02/2023 |EDITH CAMILA Aceito
15:37:30 PEREIRA LIMA

TCLE / Termos de | TALE.pdf 07/02/2023 |EDITH CAMILA Aceito

Assentimento / 15:35:23 |PEREIRA LIMA

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de declaracaodainstituicao.pdf 16/11/2022 |EDITH CAMILA Aceito

Instituicdo e 16:17:38 |PEREIRA LIMA

Infraestrutura

Declaracéo de declaracaodospesquisadores.pdf 16/11/2022 |EDITH CAMILA Aceito

Pesquisadores 16:16:57 | PEREIRA LIMA

Declaracao de 4aCEOIIFOPAutorizacaoUsoEquipLab.p| 16/11/2022 |EDITH CAMILA Aceito

Instituicdo e df 16:13:53 PEREIRA LIMA

Infraestrutura

Declaracao de 4aAutorizacaoUsoEquipLab.pdf 16/11/2022 |EDITH CAMILA Aceito

Instituicdo e 16:13:05 |PEREIRA LIMA

Infraestrutura

Outros 61Anexos.pdf 16/11/2022 |EDITH CAMILA Aceito
16:07:12 | PEREIRA LIMA

TCLE / Termos de | TALES6ANOS.pdf 16/11/2022 |EDITH CAMILA Aceito

Assentimento / 16:06:09 |PEREIRA LIMA

Justificativa de

Auséncia

Situacéo do Parecer:
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