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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Intervencéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Dente serotino

cirurgia bucal

Descritores Gerais para as Condicdes de

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descricao CID

K01.1 Dentes impactados

K01.0 Dentes inclusos

Descritores Especificos para as Condi¢fes de

CID1-10:Classificagao Internacional de

Codigo CID Descri¢do CID
K01.1 Dentes impactados
K01.0 Dentes inclusos
Tipo de Comparador

Natureza da Intervencéo

e Procedimento/operatéria/cirurg

1a

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencao

Intervencoes

cirurgia bucal

Lista de CID
Codigo CID Descri¢do CID
K01.1 Dentes impactados
K01.0 Dentes inclusos

Lista de DECS

Cadigo DECS

Descricao

E06.892

cirurgia bucal

Fase
® Fase 4

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nédo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

O uso de um grupo controle com placebo neste estudo é essencial para a obtengéo de dados cientificos validos e confiaveis sobre a eficacia dos
diferentes protocolos medicamentosos preemptivos propostos (dexametasona, etoricoxibe e amoxicilina) na exodontia de terceiros molares
inferiores. O delineamento com grupo placebo permite isolar o verdadeiro efeito farmacolégico de cada intervengéo, distinguindo-o de respostas
relacionadas ao efeito psicolégico da expectativa de alivio (efeito placebo), o que é particularmente relevante em estudos que avaliam dor, uma
variavel subjetiva altamente suscetivel a esse tipo de viés.

Além disso, o delineamento triplo-cego e a utilizagdo de medicamentos padronizados como resgate (paracetamol 750 mg), garantem que nenhum
participante seja privado de tratamento adequado, uma vez que todos os pacientes, inclusive os do grupo placebo, terdo acesso ao controle efetivo
da dor pés-operatéria, conforme necessidade. Isso assegura o cumprimento dos principios éticos de beneficéncia e ndo maleficéncia, ao mesmo
tempo em que preserva a integridade metodoldgica da pesquisa.

Por fim, o grupo placebo é indispensavel para que possamos identificar com precisdo se ha vantagem clinica real no uso de medicamentos
preemptivos isoladamente, contribuindo para o uso racional de medicamentos e para a construgao de protocolos baseados em evidéncias, com
impacto direto na seguranca e eficacia do cuidado odontolégico.

Desenho:

Data de Submisséo do Projeto: 14/01/2026 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2579371.pdf Verséo do Projeto: 2

Pagina 2 de 9



Desenho do estudo
Ensaio clinico randomizado, controlado por placebo, paralelo e triplo-cego (paciente, cirurgido e avaliador).

Classificagao detalhada:

Tipo de estudo: Intervencional (experimental)

Desenho: Ensaio clinico randomizado

Nidmero de bracos: Quatro grupos paralelos (placebo, dexametasona, etoricoxibe e amoxicilina)

Controle: Grupo controle com placebo

Cegamento: Triplo-cego (participantes, profissionais que realizam a intervencgao e avaliadores de desfecho ndo sabem a alocagao)

Modelo de alocagéo: Paralelo (cada participante pertence a apenas um grupo e recebe apenas uma intervengao)

Fase: Fase IV (estudo de eficacia comparativa de medicamentos ja aprovados)

Andlise primaria: Comparacéo entre grupos em relagdo a desfechos clinicos (dor, edema, trismo, consumo de analgésico de resgate) e avaliagédo de
microRNA do fluido gengival para quantificar moduladores inflamatérios locais.

—_— Apoio
CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo
33.663.683/0016-00 |UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE 2125622838 Institucional Principal
JANEIRO

Palavra Chave

Palavra-chave

cirurgia bucal

dente do siso

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A exodontia de terceiros molares inferiores impactados é um procedimento comum na pratica odontoldgica, frequentemente associado a dor, edema,
trismo e risco de complicagdes no pds-operatorio. Nesse contexto, estratégias como a analgesia preemptiva tém sido investigadas para atenuar a
morbidade pos-operatdria, embora ainda haja incerteza sobre a magnitude e os mecanismos locais de acao de diferentes farmacos. O objetivo deste
estudo é avaliar a influéncia de distintos protocolos medicamentosos preemptivos sobre desfechos clinicos e sobre a resposta inflamatéria local
precoce, por meio da expresséo de microRNAs no fluido inflamatério coletado no sitio operado. Trata-se de um ensaio clinico randomizado, triplo-
cego, com quatro grupos experimentais: placebo, dexametasona (8 mg), etoricoxibe (90 mg) e amoxicilina (2 g), todos administrados por via oral
uma hora antes da cirurgia. Os desfechos clinicos incluem intensidade da dor (EAV), mensuracdo do edema facial, quantificacéo do trismo e
consumo de analgésico de resgate. Paralelamente, amostras de fluido inflamatério local serdo coletadas com PerioPaper nos dias 3 e 7 de pds-
operatério para extragdo de RNA total com recuperacéo de pequenos RNAs e quantificagdo de microRNAs por RT-gPCR utilizando estratégia
classica stem-loop com ensaios TagMan. A integracdo entre dados clinicos e biomoleculares permitird compreender se os farmacos preemptivos
modulam o microambiente inflamatério inicial e sua transi¢éo para reparo, com potencial impacto na pratica baseada em evidéncias e na formagao
de pesquisadores em cirurgia bucomaxilofacial.

Introdugéo:

A extragao dos terceiros molares impactados é frequentemente referida como o procedimento mais comum na cirurgia bucomaxilofacial, devido &
sua alta prevaléncial,2. Esse procedimento tem feito parte da pratica clinica dos cirurgides-dentistas desde o inicio do século XX, quando o primeiro
guideline foi publicado pela National Dental Association 3. No Reino Unido, cerca de 60.000 extra¢des foram realizadas entre os anos de 2009 e
2010, sendo suas principais indicagdes clinicas: impactacéo por falta de espago na arcada dentaria; risco de pericoronarite, principalmente em casos
de infecgBes locais recorrentes; e consideragfes ortoddnticas, nas quais a presenca desses elementos dentarios pode comprometer a eficacia do
tratamento 1,4-6. Além disso, esse procedimento pode ser seguido de outras morbidades pds-operatérias, como dor, inflamacéo, edema, febre e
trismo. No entanto, tais manifesta¢Ges sdo geralmente de menor intensidade e podem ser controladas com o uso de farmacos especificos 4,7.

O pés-operatério da cirurgia para remocgao de terceiros molares impactados pode resultar em complicag8es inflamatérias, levando a disfungées
durante a fase inicial do reparo 6sseo 8. Nessa fase, ha liberacéo de grandes quantidades de histaminas, bradicininas e citocinas, promovendo
vasodilatacdo, aumento da permeabilidade capilar e migragdo de leucécitos para o sitio operado, resultando em dor, edema e trismo 9,10. Logo,
considerando que o procedimento cirlrgico exige acesso por retalho e remogé&o dssea, o grau de inflamacéo subsequente pode estar associado &
dor de intensidade moderada a severa nas primeiras 12 horas apo6s a cirurgia 11-14.

A dor é definida como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel associada a um dano real ou potencial aos tecidos, resultando em
respostas protetoras. Quando mal controlada, pode prejudicar a qualidade de vida, retardar o retorno as atividades habituais e favorecer o
desenvolvimento de dor crénica 15,16. Uma das estratégias para controlar a liberagcao de mediadores inflamatérios e suprimir a transmissao dos
sinais dolorosos é a analgesia preemptiva 17. Essa abordagem é caracterizada pela administragdo de medicamentos antes da ocorréncia do trauma
cirargico, com o objetivo de prevenir a hiperalgesia 18.

A prevencéo da dor foi primeiramente aplicada na pratica clinica por Crile em 1913 e posteriormente aprimorada por outros autores 19,20.
Atualmente, o controle da dor, do edema e do trismo nas cirurgias de terceiros molares é uma preocupacao relevante na pratica clinica, sendo
comumente realizado com a prescri¢cdo de analgésicos, corticosteroides e anti-inflamatoérios nao esteroidais (AINEs). No entanto, devido a auséncia
de consenso na literatura, a realizacao de estudos comparativos envolvendo diferentes farmacos no controle da hiperalgesia apés a exodontia de
terceiros molares inferiores tornou-se um tema importante de investigacéo clinica 21,22.

Os AINEs atuam por meio da inibicdo da ciclooxigenase (COX), enzima responséavel pela conversao do acido araquidonico em prostaglandinas,
mediadoras da inflamacao e da hiperalgesia 23. Existem duas isoformas
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principais da COX: a COX-1, expressa constitutivamente em diversos tecidos para manutencao de funcdes fisiologicas; e a COX-2, induzida em
resposta a lesdes teciduais e responsavel pela producéo de prostaglandinas pré-inflamatérias 24. Farmacologicamente os AINEs séo categorizados
em grupos de acordo com sua eficacia em inibir as COXs: Pouco seletivos, preferencialmente seletivos para COX-2 e seletivos para COX-2 24,25.
Desde a descoberta da isoforma 2 na década de 90, a industria farmacéutica desenvolveu medicamentos como o etericoxibe que néo influenciam na
via constitutiva evitando problemas clinicos como irritagdo gastrica e agudizacéo da insuficiéncia renal tonando-se a base da terapia anti-inflamatoria
para controle da dor 26,27.

Os corticosteroides, por sua vez, séo anti-inflamatérios que atuam na inibigdo da fosfolipase A2, bloqueando a formagéo de acido araquiddnico a
partir da membrana celular e, consequentemente, reduzindo a producéo de mediadores inflamatérios 28. Sua ac¢éo envolve também a regulacédo
negativa da expressdo de genes pro-inflamatorios, incluindo a COX-2 29. Uma das drogas deste grupo que mais € prescrita na pratica clinica é a
dexametasona. 21,22,30. Trata-se de um andalogo sintético da prednisolona, com poténcia de 20 a 30 vezes superior a do cortisol e meia-vida
plasmatica entre 36 e 72 horas, 0 que a torna uma excelente opc¢ao para administracao preemptiva e controle do edema e da hiperalgesia pos-
operatéria 28.

Dentre os medicamentos mais avaliados em estudos clinicos para o controle da dor, destaca-se o paracetamol, amplamente utilizado tanto na
analgesia pds-operatéria quanto como medicacéo de resgate para dores de maior intensidade 7,14,31-33. Trata-se de um farmaco eficaz no manejo
de dores leves a moderadas, cujo mecanismo de ag&o envolve a modulacéo dos canais de calcio nos tecidos periféricos e a inibicao fraca das
enzimas ciclooxigenase 1 e 2 (COX-1 e COX-2). Embora seu efeito anti-inflamatério seja limitado em comparacéo aos anti-inflamatérios nao
esteroidais (AINEs), estudos indicam que, na fase aguda da resposta inflamatéria, o paracetamol pode apresentar eficacia semelhante em termos
analgésicos 26,34. Além disso, sua boa tolerabilidade gastrica e baixo risco de efeitos adversos tornam-no uma opgdo segura e amplamente
prescrita no contexto odontoldgico.

A literatura relata que a cavidade oral é colonizada por mais de 400 espécies de bactérias aerdbias e anaerdbias. Ainda assim, complicagdes
infecciosas séo frequentes, variando de alveolites, com incidéncia entre 25% e 30%, até infec¢des da ferida cirargica, que ocorrem em 2% a 13%
dos casos 35. Entretanto, complicacdes séo frequentes indo desde a alveolite, com taxas variando de 25%-30%, a infec¢des da ferida cirdrgica,
variando de 2% a 13% 36-38. Uma das estratégias descritas na literatura para reduzir essas complicag¢Ges inclusive inflamatérias é a prescricédo de
antibioticos, especialmente em casos de terceiros molares impactados por 0sso e em posigcdo horizontal 39. Essa pratica é adotada por 25% a 90%
dos cirurgifes-dentistas em paises como Suica, Espanha e Nigéria 40-42. Apesar das evidéncias de que a prescri¢ao inadequada de antibiodticos
contribui para a resisténcia bacteriana, a administragao oral pré-operatéria em dose Unica de Amoxicilina pode garantir niveis plasmaticos suficientes
para inibir o crescimento bacteriano, sendo eficaz na reducéo de infec¢des e complicagbes inflamatérias pés-operatdrias, além de diminuir o
consumo de analgésicos 39,43-45.

Devido a inexisténcia, até o0 momento, de uma técnica laboratorial objetiva para a mensuragdo da dor, a avaliagdo subjetiva por meio da escala
analogica visual (EAV) ainda € amplamente utilizada em estudos clinicos 46,47. No entanto, analises bioquimicas podem estabelecer uma
correlacé@o entre os dados clinicos e laboratoriais por meio da identificagcdo de mediadores inflamatérios in situ durante o processo de reparo 6sseo
alveolar inicial. Sendo assim, um dos métodos mais sensiveis para a detec¢éo de citocinas e proteinas presentes no local operado é a Reag&o em
Cadeia da Polimerase com Transcrigdo Reversa em Tempo Real (RT-gPCR).

Hipotese:
N&o hé associacéo dos moduladores inflamatérios do fluido gengival com os diferentes protocolos terapéuticos preemptivos.

Objetivo Primario:

Assim, o objetivo do presente projeto € avaliar a influéncia de diferentes protocolos medicamentosos preemptivos na exodontia de terceiros molares
inferiores, com o intuito de reduzir as complicacGes pés-operatorias e melhorar a qualidade de vida dos pacientes. Para isso, seréo utilizadas
diversas formas de andlise, incluindo: escala visual analégica de dor, mensuragdo do edema facial, quantificagdo do trismo e quantificagdo de
microRNAs por meio do método de RT-qPCR.

Metodologia Proposta:

Estudo prospectivo, conduzido na Clinica de Cirurgia Oral da Faculdade de Odontologia da UFRJ (FO-UFRJ), submetido a apreciagéo ética na
Plataforma Brasil, em conformidade com as diretrizes do Sistema CEP/Conep (Resolu¢cdo CNS n° 466/2012), Declaragdo de Helsinque e
recomendacdes CONSORT. Apds aprovagédo ética, o ensaio sera registrado no ReBEC/ensaiosclinicos.gov.br.

A amostra minima foi estimada por teste de poder (¢,=5%; 3=20%; poder=80%), adotando desvio-padrdo de 1,75 e diferengca minima entre grupos de
1,87, resultando em 15 terceiros molares por grupo (total de 60). Ser&o incluidos pacientes de 18,40 anos, ASA I¢ll, com indicagcdo de exodontia de
terceiros molares inferiores impactados (Pell & Gregory: All, Alll, Bl, Bll, Blll, CI, Cll ou CllI; qualquer angulagdo de Winter), sem sinais clinicos de
infeccao/inflamagao local. Serdo excluidos fumantes; gestantes/lactantes; portadores de nefropatias, hepatopatias, doencas
respiratorias/cardiovasculares; hipersensibilidade a farmacos do protocolo; uso de medicamentos nos 15 dias prévios; necessidade de >4 tubetes
anestésicos e intercorréncias transoperatérias com aumento relevante do tempo cirtrgico. O processo de TCLE sera presencial, em ambiente
reservado, com tempo para reflex&o e possibilidade de consulta a familiares; o consentimento é continuo e pode ser retirado a qualquer momento.
Randomizacédo em 4 grupos (placebo, dexametasona 8 mg, etoricoxibe 90 mg, amoxicilina 2 g), gerada em Random.org com blocos permutados;
sigilo de alocagéo por pesquisador independente e envelopes opacos numerados. Em casos bilaterais, lados diferentes receberéo protocolos
distintos, com intervalo minimo de 30 dias. O estudo sera triplo-cego (participante, cirurgiéo e avaliador), com capsulas padronizadas e frascos
idénticos. Todos os participantes receberdo paracetamol 750 mg (Frasco 1: 6/6h por 24h; Frasco 2: resgate do 2° ao 3° dia) e bochechos com
clorexidina 0,12% 3x/dia por 5 dias; suturas removidas no 7° dia.

Cirurgia padronizada por um Unico cirurgido experiente: antissepsia intraoral com clorexidina 0,12% e extraoral com clorexidina alcodlica 2%;
anestesia com mepivacaina 2% com epinefrina 1:100.000; retalho triangular, ostectomia/odontossecg¢do com broca 702 sob irrigagéo, irrigagao final
e sutura com néilon 4-0.

Desfechos: dor (EVA 04,10 em 6, 12, 24, 48, 72h e 7° dia), edema facial (medidas padronizadas pré, 3° e 7° dias), abertura bucal (paquimetro pré, 3°
e 7° dias), consumo de analgésico de resgate e complicagdes. Coleta
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de fluido gengival na face distal de 37/47 nos dias 3 e 7 com PerioPaper®, com isolamento/controle de saliva; tiras mantidas 30s; amostras com
sangue visivel descartadas; 2¢,4 tiras por ponto. Armazenamento a ¢80°C em microtubos RNase-free, com identificacéo por codigo e acesso restrito;
uso exclusivo nas andlises previstas e descarte conforme biosseguranga (Res. CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/2011). Andlise molecular:
extracdo de RNA total com recuperacdo de microRNAs (TRIzol LS®), RT especifica (stem-loop) e gPCR TagMan® para miR-1246, miR-335-5p e
miR-193a-5p, normalizados por miR-16 e let-7d. Avaliacdo secundaria de mRNA (Runx2, VEGF, IL-6, IL-10, TNF-¢,, TGF-B) podera ocorrer apenas
se rendimento/qualidade permitirem.

Critério de Inclusao:

Ser&o incluidos no estudo pacientes com indicacdo de exodontia de terceiros molares inferiores, com idade entre 18 e 40 anos, em boas condi¢des
sistémicas (classificagdo ASA | ou Il, conforme a Sociedade Americana de Anestesiologia). Os terceiros molares devem estar impactados,
classificados como All, Alll, BI, Bll, Blll, CI, Cll ou Clll segundo Pell & Gregory, independentemente da angula¢éo de acordo com a classificacdo de
Winter, e ndo devem apresentar sinais clinicos de infeccéo ou inflamacéo local.

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos pacientes fumantes; gestantes ou lactantes; portadores de doengas sistémicas como nefropatias, hepatopatias, doengas
respiratorias ou cardiovasculares; e aqueles com histérico de hipersensibilidade a qualquer farmaco utilizado no protocolo do estudo. Pacientes em
uso de medicamentos nos 15 dias que antecedem a cirurgia também seréo excluidos. Além disso, serdo excluidos os casos em que houver
necessidade de volume anestésico superior ao habitual (mais de 4 tubetes anestésicos) ou ocorréncia de intercorréncias transoperatérias que
resultem em tempo cirdrgico significativamente prolongado.

Riscos:

A exodontia de terceiros molares inferiores impactados é um procedimento amplamente realizado na pratica odontolégica e, embora considerada
segura, pode estar associada a eventos adversos previsiveis e geralmente autolimitados, como dor, edema (inchago), trismo (dificuldade para abrir a
boca), infec¢des e, mais raramente, parestesia transitoria (formigamento ou dorméncia temporaria). Tais intercorréncias séo inerentes a natureza
cirtrgica do procedimento, sendo monitoradas e tratadas conforme os protocolos clinicos estabelecidos. O presente estudo néo introduz riscos
adicionais aos ja esperados na pratica assistencial convencional, uma vez que todos os medicamentos utilizados sdo consagrados na literatura
cientifica e amplamente empregados na rotina clinica, em doses seguras e aprovadas por 6rgéos regulatérios competentes. Além, disso, os dados
coletados neste estudo serdo utilizados exclusivamente para fins cientificos e analisados de forma que ndo seja possivel identificar os participantes,
minimizando o risco de vazamento de informacgdes, ja que nenhum dado pessoal serd associado as amostras ou aos resultados.

Beneficios:

Por outro lado, a participagédo no estudo pode proporcionar beneficios diretos e indiretos ao voluntario. Do ponto de vista clinico, a remocao de
terceiros molares impactados pode prevenir complica¢es frequentes como pericoronarite (inflamagéo e infeccdo da gengiva ao redor do dente), dor
recorrente, caries nos dentes adjacentes, reabsorc¢des radiculares e infecgdes mais graves (infecgdes que podem se espalhar para outros locais da
boca ou rosto). Além disso, o acompanhamento sera feito por uma equipe especializada, com atengédo intensiva ao controle da dor e a recuperagao.
Indiretamente, os dados obtidos poderao contribuir para o avanco do conhecimento cientifico na area, aperfeicoando os protocolos de tratamento e
beneficiando pacientes futuros por meio de condutas clinicas mais eficazes e seguras

Metodologia de Anélise de Dados:

Serdo consideradas variaveis preditoras do estudo os medicamentos administrados preemptivamente aos participantes: placebo, dexametasona,
etoricoxibe e amoxicilina. Os desfechos clinicos incluem a intensidade da dor, o edema facial, o trismo e o consumo de analgésico de resgate. A dor
sera avaliada por meio de escala visual analogica de 11 pontos em diferentes momentos do pés-operatoério (6, 12, 24, 48, 72 horas e no 7° dia),
permitindo andlise da progresséo e resposta ao tratamento. O edema serd mensurado com base em cinco medidas faciais a partir do angulo da
mandibula até pontos anatémicos fixos (tragus, canto externo do olho, borda nasal, comissura labial e pogdnio mole), realizadas com fio de seda e
régua milimetrada nos tempos pré-operatério, 3° e 7° dias de pds-operatério. A amplitude de abertura bucal sera registrada com paquimetro entre
incisivos superiores e inferiores nos mesmos trés tempos, refletindo o grau de trismo. O consumo de analgésico serd monitorado individualmente
pelos pacientes, que registrardo o momento e a quantidade de paracetamol 750 mg utilizado como medicag&o de resgate, permitindo identificar qual
protocolo apresentou maior efetividade clinica.

Serdo também analisadas covariaveis como sexo, idade, raca, lado operado, tempo cirdrgico total (em segundos), grau de remogédo 6ssea
(pontuado de 0 a 4 conforme a extensao e localizacdo da ostectomia), além de eventos adversos e complicagdes pds-operatérias, incluindo infecgao
da ferida, parestesia e alveolite. A posicdo do dente sera classificada segundo as referéncias de impactacéo de Pell & Gregory e angulacéo de
Winter. Essas covariaveis serao usadas para estratificar a amostra e ajustar possiveis fatores de confusé@o nas andlises estatisticas e na
interpretacdo dos resultados.

A gquantificacdo dos microRNAs no fluido gengival sera realizada por RT-gPCR (TagMan) em sistema QuantStudio¢, 5, com reagdes em ftriplicata
técnica para cada alvo (miR-1246, miR-335-5p e miR-193a-5p) e para os controles enddgenos (miR-16 e let-7d). Serdo incluidos controles negativos
apropriados (sem molde e/ou sem transcri¢do reversa) para monitorar contaminagao e amplificacéo inespecifica. A estabilidade dos controles
endoégenos sera verificada no conjunto de amostras; na presenca de instabilidade, sera adotada estratégia de normalizagéo alternativa (por exemplo,
média geométrica dos controles estaveis). Os valores de Ct serdo inspecionados quanto a qualidade (curvas de amplificacédo e auséncia de sinal nos
controles negativos) e, quando necessario, serdo aplicados critérios pré-definidos de repeticdo/remocéao de outliers técnicos (por exemplo, grande
discrepancia entre triplicatas). A expressao relativa dos microRNAs sera calculada pelo método 2”-¢,¢,Ct, usando como referéncia o pré-operatério
(quando disponivel) ou o grupo placebo e ajustando pela normalizagdo aos controles endégenos. Os resultados serdo apresentados como ¢ fold
changeg, (variacao relativa) e/ou em escala log2.

Desfecho Primario:

Intensidade da dor pds-operatéria, avaliada por meio da escala visual analdgica (EAV) em multiplos pontos do tempo: 6, 12, 24, 48, 72 horas e 7
dias apés a exodontia dos terceiros molares inferiores.
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Tamanho da Amostra no 60
Data do Primeiro Recrutamento:

30/03/2026

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais N° de participantes da

Sim BRASIL

60

Outras Informac6es

Haveréa uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréaficos, etc)?

Sim
Detalhamento:

Os dados de prontuario (demogréficos) que seréo utilizados neste estudo, conforme descrito no protocolo, incluem:ldade (em anos)Sexo (masculino
/ feminino)Raca/cor (autorreferida, conforme classifica¢éo utilizada na instituicAo)Esses dados seréo coletados para caracterizagdo da amostra e
também poderdo ser utilizados como covariaveis nas andlises estatisticas, com o objetivo de ajustar possiveis fatores de confuséo e investigar
associagdes com os desfechos clinicos e moleculares.

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

pesquisa:
60

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
grupo 2 15 administracao de dexametasona pre operatoria
grupo 4 15 Administracao de amoxicilina pré operatorio
grupo 3 15 Administracao de etoricoxibe pré operatorio
grupo 1 15 Administracao de Placebo pré operatorio

O Estudo é Multicéntrico no
Néao

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengdo de amostras para armazenamento em banco?

Sim

Justificativa:

as amostras ficardo armazenadas no Laboratério Experimental em Odontologia, possibilitando futuras pesquisas com o mesmo material, conforme
consta na Resolugdo CNS 441/11, itens 2.11 e 6; Portaria MS 2.201/11, Capitulo Il, Artigos 50 e Capitulo Ill, Artigo 8), sendo possiveis renovagdes
autorizadas pelo Sistema Cep/CONEP mediante apreciagao de justificativa e relatério apresentados pelo pesquisador. Declaro ainda que esta
pesquisa s6 sera iniciada ap6s aprovacao do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da UFRJ.

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Avaliacdo do CEP 14/01/2026 29/03/2026
P6s operatério e coleta do fluido gengival 13/04/2026 04/01/2027
Elaboragéo e entrega do relatério ao CEP 01/07/2027 31/12/2027
Analise dos resultados 01/03/2027 01/05/2027
Quantificagdo dos microRNAs 01/06/2026 28/02/2027
Selegao dos Pacientes 30/03/2026 30/12/2026
Procedimentos cirargicos 10/04/2026 31/12/2026
Orgamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
TNF-B Custeio R$ 546,00
GAPDH (human)- controle Custeio R$ 3.420,00
Microamp film Custeio R$ 695,00
R$ 4.661,00
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runx2 Custeio R$ 546,00
vegf Custeio R$ 546,00
TNF-a Custeio R$ 546,00
master mix Custeio R$ 2.908,00
Microamp 96 Custeio R$ 1.119,00
TIMP 2 Custeio R$ 546,00
IL-10 Custeio R$ 546,00
Kit RT-PCR Custeio R$ 3.400,00
IL-6 Custeio R$ 546,00

R$ 15.364,00
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