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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Terceiro molar

| Dor

| Edema

| trismo

| qualidade de vida

Descritores Gerais para as Condi¢cfes de Saude

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descricao CID

K01 Dentes inclusos e impactados

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cédigo DECS Descrigcdo DECS

14714 trismo

12225 qualidade de vida
9154 Dente Serotino
54517 Dor Aguda

4555 edema

Descritores Especificos para as Condi¢cfes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Codigo CID Descri¢do CID

K01 Dentes inclusos e impactados

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde

Cédigo DECS Descricdo DECS

9154 Dente Serotino

Tipo de Intervencdo:  Comparador
Natureza da Intervencéo
e Biologica

—_— Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencéo

Intervencoes

Fibrina rica em plaquetas progressiva (PRO-PRF)

Lista de CID

Cadigo CID

Descrigcao CID

K01

Dentes inclusos e impactados

Lista de DECS

Cadigo DECS

Descri¢cdo DECS

9154

Dente Serotino

Fase

® Fase 2

Haveré aplicagdo de washout:

O uso de um periodo de washout de 4 semanas entre as interven¢des cirargicas em lados opostos da arcada tem como objetivo minimizar o risco de
viés de efeito cruzado. Esse periodo permite a recuperagdo completa da primeira intervencéo, assegurando que qualquer efeito residual (como
inflamagao, dor, ou cicatrizagdo) néo interfira nos resultados da segunda intervencéo. Além disso, esse intervalo respeita o tempo necessario para a
resolugdo dos sinais e sintomas inflamatérios agudos que ocorrem apés
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cirurgias de terceiros molares, permitindo que as diferengas observadas entre o grupo controle e o grupo teste reflitam exclusivamente o efeito da
intervencgédo proposta (PRO-PRF) e néo fatores relacionados a cirurgia prévia. Portanto, o periodo de washout é crucial para garantir a
independéncia dos resultados e a validagdo cientifica das comparag6es entre os dois lados.

Desenho:

- Desenho do estudo

Este estudo serd um ensaio clinico randomizado, controlado, usando o modelo de boca dividida, no qual a primeira intervengéo cirdrgica sera feita
em um lado da arcada (direito ou esquerdo) e a segunda intervencéao cirtrgica do lado oposto mantendo um intervalo minimo de 4 semanas
(washout). Um dos lados sera realizado o procedimento de forma tradicional com utilizag&o do codgulo sanguineo (grupo controle) e no outro sera
utilizado o concentrado sanguineo de protocolo progressivo de fibrina rica em plaquetas (teste). Este estudo sera desenvolvido de acordo com os
protocolos do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (MOHER et al., 2012).

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Terceiro molar

Dor

Edema

Fibrina rica em plaquetas progressiva (PRO-PRF)

PRF

qualidade de vida

trismo

Detalhamento do Estudo

Resumo:

As exodontias de terceiros molares sé&o um dos procedimentos mais realizados na cirurgia oral. Sua remog&o produz trauma tecidual que induz uma
reacdo inflamatéria, normalmente exacerbada, levando a sequelas p6s-operatérias como dor, edema e trismo que influenciam na qualidade de vida
do paciente. Varias estratégias sdo empregadas na redugdo e controle dos sinais e sintomas inflamatérios pés-cirargicos sendo os anti-inflamatérios
e analgésico as medicacdes preemptivas e pos-operatorias mais utilizadas. Entretanto, varios efeitos colaterais estdo associados a esses
medicamentos. Em contrapartida, os concentrados sanguineos tém sido utilizados na odontologia por formar uma densa rede de fibrina permeada
por células e plaquetas, juntamente com a alta concentragéo de moléculas ativas liberadas de forma lenta e sustentada, a fim de minimizar os sinais
e sintomas pos-operatérios. O estudo proposto é um ensaio clinico randomizado, controlado, realizado em pacientes submetidos a extracéo de
terceiros molares inferiores. O objetivo é avaliar a eficacia do concentrado sanguineo de protocolo progressivo de fibrina rica em plaquetas (PRO-
PRF) na reducéo do edema, dor, trismo e melhoria da qualidade de vida pos-operatéria dos participantes em comparagéo com o tratamento
convencional usando o coagulo sanguineo. O estudo envolvera a extracédo dos terceiros molares nos dois lados da mandibula, com cada paciente
recebendo o tratamento convencional em um lado e o concentrado sanguineo de PRO-PRF no outro, seguindo um protocolo de boca dividida. O
concentrado sanguineo de PRO-PRF sera obtido por meio de centrifugacéo progressiva do sangue do paciente, utilizando tubos de coleta de
plastico estéreis sem aditivos. O PRO-PRF seré inserido no alvéolo apds a extragdo do terceiro molar correspondente. O tratamento convencional
envolvera o preenchimento do alvéolo com o codgulo sanguineo. As variaveis principais do estudo incluem a percepgéo de dor, edema e trismo pés-
operatdrio, que serdo avaliados por meio de escalas analdgicas visuais, mensuragées lineares na face e medida da abertura bucal, respectivamente.
A qualidade de vida dos participantes também sera avaliada por meio do questionario "Oral Health Impact Profile" (OHIP-14). Espera-se que 0 uso
do concentrado sanguineo de PRO-PRF resulte em reducéo significativa da dor, edema e trismo p6s-operatério, além de melhorar a qualidade de
vida dos pacientes ap6s a extragao dos terceiros molares. Os resultados deste estudo poderdo contribuir para aprimorar as estratégias de
tratamento em cirurgias odontol6gicas e promover o uso mais eficiente de biomateriais para melhorar a recuperacéo pdés-cirdrgica.

Introdugéo:

A extragao de terceiros molares é um dos procedimentos de cirurgia oral mais realizados na pratica clinica diaria (PEREIRA et al., 2022). Dez
milhdes de dentes sdo extraidos de, aproximadamente, cinco milhdes de individuos, todos os anos nos Estados Unidos (FRIEDMAN, 2007). Os
terceiros molares inferiores sdo os dentes que mais se apresentam impactados. A prevaléncia de impactagdo dos terceiros molares é alta, com
relatos de até 68% (ANJRINI; KRUGER; TENNANT, 2015).0s terceiros molares podem ser acometidos por diversos problemas, que podem ser
gerados pela dificuldade de higienizacéo, falta de espago na arcada ou ainda trauma oclusal, apresentando assim pericoronarite, carie associada ao
proprio dente ou ao dente adjacente, fraturas e pulpite irreversivel. Podem ainda promover trauma na mucosa bucal, podem levar a problemas
periodontais no dente adjacente, reabsor¢éo radicular do segundo molar, estar associados com cistos, tumores odontogénicos ou les@es periapicais.
Além disso, considerag6es ortoddnticas podem levar a indicacédo de remogéo destes dentes. A presenca de desconforto devido a impactacédo
alimentar e linfadenopatia também podem estar relacionados com os terceiros molares impactados, sendo a exodontia o tratamento recomendado
nestes casos para remissao total dos sintomas (DO¢AN et al., 2007). Alguns estudos sugerem que a vida social e profissional do paciente, bem
como sua qualidade de vida séo diretamente afetados, de forma negativa, nos primeiros dias apds a remocao do terceiro molar (CHUGH et al.,
2018; JYRI et al., 2016; SHUGARS et al., 2006). Em um estudo com exodontia de terceiros molares inferiores, com 396 pacientes, um terco dos
pacientes necessitaram se ausentar de suas atividades, decorrente dos sinais e sintomas inflamatérios do procedimento cirtrgico (3YRI et al.,
2016). Os cirurgides dentistas que realizam esse tipo de procedimento sempre buscam melhorar sua técnica cirirgica e o seu arsenal terapéutico, a
fim de minimizar estas complicagbes ap6s a cirurgia.Além da dor, outras complicagdes pds-operatérias comumente relacionadas a remocéo de
terceiros molares sdo o edema e a dificuldade de abertura de boca decorrentes do processo inflamatério exacerbado (O¢HARE et al., 2019). Apesar
da realizacdo de uma técnica cirtrgica adequada, seguindo os padrdes recomendados com manipulagao tecidual minima, o processo inflamatério
pés-operatério pode ser controlado, mas ndo evitado apenas com tais medidas (¢ IM¢EK KAYA; YAPICI YAVUZ;
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SARUHAN, 2019).A engenharia tecidual € um campo interdisciplinar que envolve a aplicacédo de principios de engenharia, biologia e medicina para
desenvolver biomateriais funcionais. Destina-se a reparar, manter ou melhorar a func¢éo do tecido por meio da criagdo de arcaboucos,
biologicamente compativeis, que suportem o crescimento e diferenciagéo de células em tecido funcional (ALONZO et al., 2021). Os danos teciduais
podem ser causados por diversas condi¢des biolégicas, como doengas degenerativas ou congénitas, lesdes traumaticas, e mesmo o proprio
procedimento cirargico (MIRON et al., 2017). Abordagens de engenharia tecidual envolvem o uso de biomateriais, fatores de crescimento e células,
isoladamente ou em combinacao, para aprimorar 0 microambiente dos tecidos lesados, com o objetivo de restaurar sua morfologia e funcéo
originais. Para alcancar esse objetivo, tem sido propostos diferentes recursos como enxertos, arcaboucos, culturas de células, impresséo 3D, fatores
de crescimento e citocinas, que podem ser utilizados individualmente ou em conjunto, de acordo com a necessidade especifica de cada caso
(ANSARI et al., 2022; ENDY, 2005; MIKOS et al., 2006; SAMMARTINO et al., 2005). O avanco do conhecimento sobre os eventos celulares e
moleculares que ocorrem nos tecidos lesados, assim como os processos biolégicos envolvidos no processo de reparo, despertou interesse para a
utiliza¢&o de concentrados sanguineos em areas de tecidos danificados (PADILLA et al., 2017; ROUWKEMA; KHADEMHOSSEINI, 2016).0 conceito
original dos concentrados sanguineos ricos em plagquetas surgiu da ideia de coletar plaquetas e fatores de crescimento autélogos em solugées de
plasma, com a finalidade de emprega-los em sitios cirargicos. O objetivo era promover a melhora do reparo local, como inicialmente foi utilizado o
adesivo de fibrina na década de 1970 (MIHAYLOVA et al., 2017). Resultados promissores impulsionaram pesquisas adicionais que levaram ao
desenvolvimento dos concentrados sanguineos atuais, a partir dos avancos na tecnologia de processamento do sangue e no aprofundamento da
compreensdo de seus componentes (DOHAN et al., 2006a).0s concentrados sanguineos como a fibrina rica em plaquetas (PRF), posteriormente
denominado fibrina rica em plaquetas e leucdcitos (L-PRF) e suas variagfes, sdo concentrados de plaguetas de segunda geracédo, desenvolvido por
Choukroun, na Franca (NAIK et al., 2013). Este é um biomaterial autélogo e tem muiltiplas aplicacdes clinicas. E produzido sem a adi¢do de
anticoagulante e pré-coagulantes, através da centrifugagdo imediata e exclusiva do sangue do proprio paciente apés a coleta (CHOUKROUN et al.,
2006a, 2006b; DOHAN et al., 2006a, 2006b, 2006c). A partir do concentrado sanguineo L-PRF original, outros tipos de protocolos de PRF tém sido
propostos na literatura, com base na variacdo de tempo de centrifugacao, forca de centrifugacgao relativas (Relative Centrifugal Force) e uso de tubos
de diferentes composicdo (MARCHETTI et al., 2020; TUNALI et al., 2014). Nesse contexto, surgiu o conceito de centrifugacé@o a baixa velocidade
com o objetivo de melhorar as propriedades biolégicas dos concentrados de PRF. Assim, reduzindo a forga relativa de centrifugagdo (RCF) e o
tempo de centrifugacéo, obtém-se matrizes sélidas com maior retencéo e melhor distribuicdo de leucécitos na rede de fibrina e maior liberagao de
fatores de crescimento e citocinas. Em contrapartida, maiores RCFs geram matrizes de PRF com maior densidade de fibrina, portanto mais
resistentes. Essas alteracdes nos parametros de producao permitiu a produgéo especifica de concentrados de acordo com o objetivo de sua
utilizacéo clinica (ANITUA et al., 2019; CHOUKROUN; GHANAATI, 2017, 2018; EL BAGDADI et al., 2019; FUJIOKA-KOBAYASH] et al., 2017;
KUBESCH et al., 2019; MIRON et al., 2017).0s diferentes tipos de PRFs tém recebido atenc¢do pela sua rede de fibrina que abriga principalmente
plaguetas e leucécitos, e consequente liberagdo lenta e continua de fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), fator de crescimento derivado
de plaquetas (PDGF), fator de crescimento transformador (TGF) e fator de crescimento semelhante a insulina (IGF) (BAl et al., 2017; YANMIN,
2017). In vitro, o PRF é capaz de suprimir a secrecéo de citocinas pro-inflamatérias como IL-18, TNF-¢ e IL-6 (MUDALAL et al., 2019), modular a
transicdo da posicdo M1 para M2 (fenétipo anti-inflamatério) da polarizacdo dos macréfagos (KARGARPOUR et al., 2020) e diminuir a resposta
inflamatoéria de fibroblastos gengivais, células dendriticas (ZHANG et al., 2020) e células de Schwann (WANG et al., 2020). Todas essas
caracteristicas levaram sua utilizagdo como meio de modular a resposta inflamatéria em procedimentos cirrgicos odontolégicos. Portanto, o objetivo
deste trabalho é avaliar a utilizacéo de um novo protocolo de concentrado sanguineo desenvolvido, o protocolo progressivo de fibrina rica em
plaqueta - PRO-PRF (SABOIA-DANTAS et al., 2023), em extracdes de terceiros molares para reducao no edema, dor e trismo ap6s exodontia de
terceiros molares mandibulares além do impacto na qualidade de vida p6s operatéria desses individuos.

Hipotese:

Temos como hipétese desse projeto que a utilizagcdo do concentrado sanguineo de protocolo progressivo de fibrina rica em plaquetas no alvéolo
reduzird a percepcéo de dor, edema, trismo e melhoria na qualidade de vida pés-operatéria dos pacientes submetidos a exodontia de terceiros
molares mandibulares.

Objetivo Primario:

¢ Avaliar a repercussao eficacia do concentrado sanguineo de protocolo progressivo de fibrina rica em plaquetas no controle de dor pés-operatéria
24 horas, 72 horas e 7 dias ap0s cirurgias de terceiros molares inferiores por meio da escala analégica visual comparada a utilizag&o do coagulo
sanguineo.¢, Avaliar a repercussao eficacia do concentrado sanguineo de protocolo progressivo de fibrina rica em plaquetas na redugao do edema
pés-operatério 24 horas, 72 horas e 7 dias ap0s cirurgias de terceiros molares inferiores por meio de 3 medidas lineares na face comparada a
utilizacdo do coagulo sanguineo.¢, Avaliar a repercussao eficacia do concentrado sanguineo de protocolo progressivo de fibrina rica em plaquetas na
reducéo do trismo pds-operatério 24 horas, 72 horas e 7 dias ap6s cirurgias de terceiros molares inferiores por meio avaliado por meio da
mensuracéo da abertura de boca comparada a utilizagdo do coagulo sanguineo.¢, Avaliar a repercusséo da utilizagéo do concentrado sanguineo de
protocolo progressivo de fibrina rica em plaquetas na qualidade de vida dos pacientes submetidos a cirurgias de terceiros molares inferiores avaliado
por meio do questionario ¢ Oral Health Impact Profile¢, 14 comparada a utilizagdo do coagulo sanguineo.

Objetivo Secundario:

¢ Avaliar a repercusséo da utilizag@o do concentrado sanguineo de protocolo progressivo de fibrina rica em plaquetas na utilizagdo de medicagao
pés-operatdria em cirurgias de terceiros molares inferiores avaliado por meio da quantidade de medicag&o ingerida no periodo pés-operatorio
comparada a utilizacdo do coagulo sanguineo.¢, Avaliar a repercussédo da utilizagcdo do concentrado sanguineo de protocolo progressivo de fibrina
rica em plaquetas nas complicagdes pds-operatérias do em cirurgias de terceiros molares inferiores avaliado por meio da incidéncia de osteite
alveolar e infecgdo do sitio cirtrgico pds-operatério comparada a utilizagcéo do coagulo sanguineo.

Metodologia Proposta:

- Aspectos éticosO projeto sera encaminhado por meio da Plataforma Brasil ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas
Gerais (COEP/UFMG) para avaliagéo, de acordo com as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa envolvendo Seres Humanos
(Resolugédo 466/12 do Conselho Nacional de Saude). Ap6s a aprovacgéo, o projeto serad enviado para registro no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC).Ap0s o registro, alvéolos de terceiros molares extraidos serdo preenchidos com concentrado sanguineo de protocolo progressivo
de fibrina rica em plaquetas durante cirurgias realizadas em pacientes atendidos na Clinica da disciplina de Cirurgia da FAO-UFMG para
comparagao do tratamento convencional onde os alvéolos sédo naturalmente preenchidos com coagulo sanguineo e serdo avaliados percepgédo de
dor, edema, trismo e qualidade de vida pds-operatéria. Os pacientes serdo informados sobre os riscos e beneficios. O Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo de Compromisso de Utilizacdo dos Dados (TCUD) seréo utilizados. - Desenho do estudoEste estudo sera um
ensaio clinico randomizado, controlado, usando o modelo de boca dividida, no qual a primeira intervencao cirargica sera feita em um lado da arcada
(direito ou esquerdo) e a segunda intervengéo cirdrgica do lado oposto mantendo um intervalo minimo de 4 semanas (washout). Um dos lados sera
realizado o procedimento de forma tradicional com utilizagdo do coagulo sanguineo (grupo controle) e no outro sera utilizado o concentrado
sanguineo de protocolo progressivo de fibrina rica em plaquetas (teste). Este
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estudo sera desenvolvido de acordo com os protocolos do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (MOHER et al., 2012).-
Metodologia propostaO ensaio clinico randomizado sera realizado com pacientes voluntarios que serdo atendidos na Clinica da disciplina de Cirurgia
Odontoldgica da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Minas Gerais (FAO-UFMG). Esses pacientes virdo através da livre demanda
da necessidade de exodontias de terceiros molares e serdo abordados para participagdo da pesquisa. Essa sele¢éo contara com participantes
(pacientes higidos) usuarios da Clinica da disciplina de Cirurgia FAO-UFMG, apresentando terceiros molares inferiores, bilaterais, com a
classificago 1A ou IIB segundo Pell e Gregory (ALMENDROS-MARQUES; BERINI-AYTES; GAY-ESCODA, 2006) e indicacdo para extracdo. O
tamanho da amostra foi definido pelo célculo da variavel dependente edema pds-operatério no terceiro dia de um estudo de metodologia semelhante
Uyan¢k et al. (2015) (UYANIK; BILGINAYLAR; ETIKAN, 2015), utilizando os grupos de tratamento convencional (coagulo) e o concentrado
sanguineo fibrina rica em plaquetas (PRF) considerando um nivel de significancia de 5% (teste bicaudal) e o poder do teste em 80%. O resultado do
célculo amostral foi de 28 voluntarios ja inserido uma possivel perda de 20%. O calculo foi realizado no software G*Power 3.1.9.4.Todos os
participantes da pesquisa, tanto na cirurgia do lado controle e no lado teste, utilizardo protocolo padrdo de 4mg de dexametasona (1 comprimidos de
4mg) via oral, uma hora antes do procedimento cirtrgico. Também utilizardo 12 comprimidos de paracetamol 750mg e serdo orientados a utiliza-los
como analgésico de resgate oral, caso houver necessidade de alivio da dor, com intervalo minimo de seis horas entre as doses. Utilizardo ainda,
medicagao analgésica adicional, caso o nimero de comprimidos utilizados néo seja suficiente para o alivio da dor. Todas as orientaces serao
informadas de forma oral, e ainda entregues escritas (receita e orienta¢des cuidados pos-operatorio)Para o procedimento cirdrgico, sera feita a
antissepsia local, extra-oral com clorexidina 2%, e, intra-oral com clorexidina 0,12%. A anestesia local empregada sera a técnica de blogueio
regional dos nervos alveolar inferior e lingual, com complementac&o anestésica do nervo bucal também por bloqueio regional, VIDE BROCHURA

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos no estudo, 28 pacientes na faixa etaria entre 18 e 30 anos e sem comprometimento da saude geral de acordo com a histéria médica
(saudaveis) e exame fisico que concordem em participar do estudo (ap6s assinatura do TCLE). Através de exame clinico e radiogréafico serao
selecionados os pacientes com indicagcdo para exodontia bilateral dos terceiros molares mandibulares, assintomaticos e na posigao classe IlA e IIB,
de acordo com a classificagcao de Pell & Gregory.

Critério de Excluséo:

Serao considerados critérios de exclusédo: (1) histéria de uso de qualquer tipo de medicamento nos 15 dias que antecederem o inicio do
procedimento cirargico; (I1) histéria de hipersensibilidade as drogas, substancias ou materiais empregados neste experimento; (lll) gravidez ou
lactacgdo; (1V) pericoronarite ou outra infecgéo local no periodo de 15 dias que antecederem ao procedimento cirtrgico; (V) pessoas com histéria de
doenca sistémica descontrolada, como hipertenséo ou diabetes, (VI) e tempo da interven¢éo menor que 75% do tempo decorrido na intervengéo
mais longa.

Riscos:

Os riscos relacionados ao procedimento de coleta de sangue, além desta ser realizada por profissional capacitado, sera utilizado material
descartavel e estéril, além de toda a EPI necessaria, minimizando o risco de transmisséo de doengas. No entanto, o paciente podera apresentar leve
dor durante a inser¢éo da agulha e coleta do sangue, e equimose no local de pun¢éo da agulha, posteriormente ao procedimento, como ocorre em
qualquer coleta de sangue. O risco de identificacdo do participante através da identificacéo dos frascos do sangue coletado, formulario e prontuario
sera minimizado pelo uso de etiquetas com cddigos numerados, resguardando assim a identidade do participante. Nao existe risco de usar o
concentrado sanguineo na regido onde foi extraido o dente pois ele € uma parte do seu préprio sangue, sem adicdo de produtos.

Beneficios:

Os beneficios relacionados aos participantes sdo: diagnostico de possiveis alterages associadas ao seu dente, além da possibilidade de redugao
do desconforto apds a cirurgia, reduzido dor, inchago e restricdo de abertura de boca. A sociedade sera beneficiada indiretamente uma vez que
serdo avaliadas novas substancias para melhora do reparo tecidual, que poderd melhorar o progndstico relacionado aos varios procedimentos
regenerativos realizados nos meios médico e odontolégico, e ainda podendo estes minimizarem sintomatologias dolorosas inerentes do
procedimento cirrgico devido ao desenvolvimento de protocolos terapéuticos pré operatérios benéficos a outros pacientes que forem se submeter a
cirurgia para remogao de terceiros molares, diminuigdo na ingestéo de medicacéo pos operatéria e melhorando a qualidade de vida nos primeiros
dias apds a remocéao desses dentes.Os resultados obtidos na pesquisa, as informacdes geradas e os dados coletados seréo divulgados em
periddico especializado, sem nenhuma restricao, assim que seja concluida a pesquisa, tornando as informacdes de uso e carater publico.

Metodologia de Anélise de Dados:

A andlise estatistica dos dados sera realizada utilizando o software Jamovi, verséo 2.3.28 solid. O processamento incluira a estatistica descritiva e
testes de combinagéo para a comparagéo dos protocolos de concentrados sanguineos. O teste de normalidade Kolgomorov-Smirnov sera usado
para verificar a distribuicdo dos dados e seréo feitos, posteriormente, os testes paramétricos ou ndo paramétricos. O teste de Wilcoxon para
amostras pareadas sera usado se a distribuicdo dos dados for ndo-normal e o teste T pareado sera usado se os dados se apresentarem com
distribuicdo normal.

Desfecho Primario:

Acredita-se que exista uma grande possibilidade de reducéo da dor, edema, trismo, da melhora da qualidade de vida no periodo pds-operatério e
reducéo do uso e nimero de medicamentos utilizados no pés-operatério de cirurgias de exodontias com o uso do protocolo progressivo de fibrina
rica em plaquetas, visto a possibilidade de minimizar os efeitos adversos relacionados a inflamagao exacerbada causada pelo procedimento cirtrgico
de extragdo de terceiros molares.

Tamanho da Amostra no 28
Data do Primeiro Recrutamento: 13/07/2025

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 28
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

N&o

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

pesquisa:
28

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencdes a sel

rem realizadas

Grupo Controle

14

Promogéo de Coagulo (tratamento padréo atual)

Grupo Intervencéo

14

PLAQUETAS

Utilizagdo de PROTOCOLO PROGRESSIVO DE FIBRINA RICA EM

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?

Néao

Cronograma de Execugao

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

Selec¢ao e recrutamento dos pacientes 13/07/2025 21/12/2025

Realizagao do Procedimentos cirrgicos 03/08/2025 31/12/2025

Redacéo do artigo cientifico 09/01/2026 20/03/2026

Pesquisa bibliografica 19/09/2024 31/12/2025

Andlise estatistica 31/12/2025 09/01/2026

Submiss&o ao Comité de Etica 19/09/2024 31/12/2024

Andlise dos resultados 16/09/2025 31/01/2026

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Brocas Cirargica 702 Custeio R$ 204,72

Custos transporte Custeio R$ 660,00

Blister Paracetamol 750 mg 12 caps Custeio R$ 61,20

Kit Estéril GR30 Cirargico N°2 Prodesc Custeio R$ 327,00

Caixa Dexametasona 4 mg 10 comp. Custeio R$ 10,00

Caixa de fios de sutura Custeio R$ 77,88

Caixa de agulha gengival longa Custeio R$ 49,90

Pacote de Gaze Estéril Custeio R$ 84,00

Caixa de Lamina de bisturi Custeio R$ 34,50

Caixas de Luvas de Procedimento Custeio R$ 107,60

Luva estéril 7,5 Custeio R$ 159,00

Clorexidina 0,12% 2000 mL Custeio R$ 86,90

Caixa de Anestésicos Lidocaina 2% com adrenalina |Custeio R$ 484,50

Seringa 20ml. LS. Custeio R$ 38,40

Soro fisiolégico cloreto de sédio 0,9% 250 ml kit ¢/10 |Custeio R$ 505,50
R$ 2.891,10
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Centrifuga digital Spinlab/Spin-5000-8 Spinplus Custeio R$ 4.188,00

Clorexidina 2% 1000 mL Custeio R$ 38,90
caixa de agulha hipodérmica Custeio R$ 24,90

R$ 7.142,90
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Upload de Documentos

Arquivo Anexos:

Tipo

Arquivo

Folha de Rosto

FolhaderostoprojetoPROPRF.pdf

QOutros

parecer_consubstanciado_projeto_Marcelo_Dias_CPC_assinado.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE.docx

Outros TermoAnuencia.pdf
Outros Instrumentos_de_coletas_de_dados_1.docx
Outros OHIP_14.docx

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2424014.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

brochura_do_pesquisador.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

brochura_do_pesquisador.docx

Outros

Instrumentos_de_coletas_de_dados_2.docx

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2424014.pdf

Outros cartaresposta_assinado.pdf
Outros Instrumentos_de_coletas_de_dados_2.docx
Outros Instrumentos_de_coletas_de_dados_2.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEBiorrepositorioUFMG.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE.docx

Auséncia

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE.docx

Auséncia

Outros OHIP_14.docx

Outros CARTA_RESPOSTA_PARECER_7_assinado.pdf
Outros Cartaresposta_assinado.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

brochura_do_pesquisador.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

brochura_do_pesquisador.docx

Outros

parecer_consubstanciado_projeto_Marcelo_Dias_CPC_assinado.pdf

Folha de Rosto

FolhaderostoprojetoPROPRF.pdf

Outros

OHIP_14.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE.docx

QOutros

Instrumentos_de_coletas_de_dados_2.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEBiIorrepositorioUFMGmod.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

brochura_do_pesquisador.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE.docx

Outros retirada_de_consentimento.doc
Outros retirada_de_consentimento.doc
Outros OHIP_14.docx

Informacgdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2424014.pdf

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2424014.pdf

Outros parecer_consubstanciado_projeto_Marcelo_Dias_CPC_assinado.pdf
Outros Instrumentos_de_coletas_de_dados_2.docx
Outros OHIP_14.docx

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_2424014.pdf

Outros retirada_de_consentimento.doc

Outros TermoAnuencia.pdf

Outros TermoAnuencia.pdf

Outros Instrumentos_de_coletas_de_dados_1.docx
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QOutros

Instrumentos_de_coletas_de_dados_1.docx

Qutros

Instrumentos_de_coletas_de_dados_1.docx

Folha de Rosto

FolhaderostoprojetoPROPRF.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE.docx

Folha de Rosto

FolhaderostoprojetoPROPRF.pdf

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_2424014.pdf

Outros

TermoConstituicaoBiorrepositorio.pdf

Outros

Cartaresposta_assinado.pdf

Informacgdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2424014.pdf

Outros

TermoAnuencia.pdf

Folha de Rosto

FolhaderostoprojetoPROPRF.pdf

Outros

parecer_consubstanciado_projeto_Marcelo_Dias_CPC_assinado.pdf

Outros

retirada_de_consentimento.doc

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

brochura_do_pesquisador.docx

Outros retirada_de_consentimento.doc

Outros CARTA_RESPOSTA PARECER_7_assinado.pdf
Outros Instrumentos_de_coletas_de_dados_1.docx
Outros cartaresposta_assinado.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEBiIorrepositorioUFMG.docx

Qutros parecer_consubstanciado_projeto_Marcelo_Dias_CPC_assinado.pdf
Outros TermoConstituicaoBiorrepositorio.pdf
Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa:
Prazo: 2 anos
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