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DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.003.889

Apresentagio do Projeto
Projeto de pesquisa apresentado a0 Programa de Peés-Graduagio em Odonfologia da Univrsidade Federal
e Pemambuco como parte dos requistos para obtengo do ftlo de Mesire em Odontologia- Area de
Concentragdo em Ciinca Integrada

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar & comparar através de um ensaio clinco randomizado, duas formas distntas de tratamento de
lesses compativeis com mucoceles oais: excisso cirirgica com uso de bisturi e Crociuria com nirogénio
auico.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Adequados

Comentirios e Consideragaes sobre a Pesaquis:
Serd realizado um ensaio clinico randomizado com o propésito de comparar resultados trans e pés-
cirirgicos de pacientes submetidos 3 exérese de lesdes compativeis clinicamente com mucoceles orais.
através de duas formas de tratamento: excis3o cirdrgica com uso de bistur e criocirurgia com nitrogénio
liquido. Os pacientes sero divididos em dois grupos, de acordo com o tratamento realizado: GRUPO 1 (G1)
- exérese da lesio airavés de excisio cirirgica ¢ GRUPO 2
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(62) - ratamento da les3o através de criocirurgia

A populagio estudada seré de pacientes com lesdes compativeis com mucoceles orais oriundos do
‘ambulatério da clinica de estomatoiogia da UFPE. A amosira ser de conveniéncia, ou sefa, serd composta
por todos os pacientes triados durante o periodo de coleta dos dados e que assinarem o TCLE. Estima-se.

um nimero médio de 30 pacientes.

Serso incluidos na pesauisa os pacientes com lesdes em cavidade oral compativeis clinicamente com
mucoceles, sem contraindicagio sistémica & cirurgia e que assinarem (ou o responsavel legal assinar) o
termo de consentimento fivre  esclarecido (TCLE).

Serdo excluidos os pacientes em tratamento com anfimicrobianos, analgésicos ou anti-inflamatérios, com
histéria de qualquer tipo de cirurgia bucal ha menos de 30 dias, com lesdes orais sinfomticas de qualauer
natureza e aqueles que ndo concordarem em pariicipar da pesquisa.

A amostra seré dividida em dois grupos onde o participantes serdo randomizados através de sorteio
utiizando envelopes numerados, que indicaro o tipo de tratamento a ser instituido.

Envelope 1 - GRUPO 1 (G1) - exérese da lesio através de excisdo cirirgica

Envelope 2 - GRUPO 2 (G2) - ratamento da lesiio através de criociuurgia.

O participante sorteara um envelope em que consta o tratamento que deverd ser utiizado e que serd
anotado na ficha do paciente.

Todos os dados serdo registrados em ficha propria. Na avaliagio pré-operatoria dos pacientes serdo
considerados o perfl sociodemografico, modalidade terapéutica, localizagio da lesio, tamanho da lesdo,
tempo de evolugo da lesio e presenca de sintomatologia.

A avaliagio trans-cirirgica contemplara: necessidade de anestesia local, intensidade de sangramento,
necessidade de sutura e tempo cirirgico. Este Ulimo serd mensurado a partir 4o inico da incis3o, apos a
anestesia infiliativa quando necessiria. O sangramento serd classificado empiricamente como sendo:
ausente, escasso ou abundante. A analise pés-operatéria serd realizada pelo pesquisador em trés,
momentos: 1 hora, 7 & 15 dias apés a cirurgia. Em cada momento serdo avaliados dor & desconforto,
necessidade de adminisiragio de analgésico e presengalauséncia de cicatriz. Todos os dados obtidos nas.
anilises trans e pos-cirirgicas serdo
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registrados em ficha prépria.

Para avaliagio da dor e do desconforto durante as fungdes orais sera aplicada uma Escala Visual Analdgica
oraduada da esquerda para a direita em valores unitrios de 0 (auséncia de dor & sem queixa funcional) até
10 (dor insuportavel e severo comprometimento funcional oral) . A escala sera classificada em 4 graus de
‘acordo com o resultado: sem queixa (valor igual 2 0), leve (valor de 1. 2), moderado (de 32 7) & severo (de.
82 10). A avaliagio da presengalauséncia de cicatiz serd determinada aravés de exame clinico, sendo
realizado no décimo quinto dia pés-operatsrio.

As intervengaes cirirgicas serdo realizadas pelo mesmo operador e obedecerio rigorosamente 205
principios cirlirgicos de antissepsia, anestesia local, diérese, hemostasia, exérese da lesio e sintese,
(quando indicada). Os passos ciirgicos referentes & cirurgia pela técnica convencional serdo: ) aplicagdo
e anestésico tpico (benzocaina 20%) na regido da leso; b) infitrag3o local com lidocaina 2% associado 3
epinefrina 1:100.000; d) incis3o na mucosa logo acima da lesio com Iamina de bisturi n 15 €) exérese total
6a mesma; ) sutura simples com fio seda 4.0

A criocirurgia ser realizada pela técnica fechada utiizando nitrogénio liquido, com uso de aparato préprio
denominado Criocautério e sondas compativeis com o tamanho de cada lesdo. A les3o serd exposta a
quatro cictos consecutivos de cinco segundos de congelamento ou até que se perceba o congelamento de.
toda a leso, seguidos por um periodo de reaquecimento de duas vezes maior que o de congelamento.
Caso necessario, serd realizada nova aplicagio apés uma semana.

Para o controle da dor pés-operatéria sera prescrito paracetamol (via oral, conforme peso), contudo a
ingestio do medicamento serd feita pelo paciente, de seis em seis horas, quando necessdrio.

Consideragses sobre os Termos de apresentago obrigatoria:
Adequados

Recomendagaes:
Nenhuma

Conclusaes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nenhuma

Consideragbes Finais a critério do CEP:
0 Protocolo foi avaliado na reunio do CEP e ests APROVADO para incfar a coleta de dados.
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Informamos que a APROVAGAO DEFINITIVA do projeto s6 sers dada apds o envio da Noticagio com o
Relatéro Final da pesauisa. O pesquisador deverd fazer o download do modelo de Relatério Final para
envid-Io via “Notifcado", pela Plataforma Brasil. Siga as insiugdes do link “Para enviar Relatorio Finar,
disponivel no site do CEPIUFPE. Apbs apreciagio desse relatirio, o CEP emiliri novo Parecer
Consubstanciado defintivo pelo sistema Plataforma Brasil

Informamos, aind, que o (2) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber isco ou dano no previsto 30 voluntiro partipante (tem V.3.,
2 Resolugio CNSIMS N° 466/12).

Eventuais moifcagdes nesta pesaisa devem ser solicadas através de EMENDA 20 prjeto, identifcando
2 parte do protocolo 2 ser modificada e suas justfcativas.

Para projetos com mais de um ano de execugio, ¢ obrigatirio que o pesquisador responsivel pelo
Protocolo de Pesquisa apresene a este Comité de Elca, relatorios parcais das aividades desenvolidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovagao (iem X.1.3.5, da Resolugio CNSIMS N° 466/12),
O CEPIUFPE deve ser nformado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (tem V.. da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). £ papel dola pesquisadoria assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas rente a evento adverso grave oGorTido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar noifcado & ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Saritiia, junto com
seu posicionamento

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Ao Postagem Autor Siagao)

Informagbes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 1510322017 “Aceito

o Projeto [ROJETO 773676 pof 111248

Projeto Detalhado /| projetodetahado.docx T510312017 [camia carta mara | Aceto

Brochura. 10:49:53 |ximenes oliveira

invesigador

Outros [fermodecompromisso par TSIO32017 |camia carta maria | Aceto
104922 _|ximenes oliveira

Guiros Geciaracacdevinculo pdr TSI03/2017 [camia carta maria | Aceto
104823 _|ximenes oliveira

[TCLE T Termos de | TCLEmoaficadopeloCEPCAMILA docx | 15/03/2017 |camia carta maria | Aceto

|Assentimento | 104755 |ximenes olveira

Justicativa de

|Auséncia

Endarego: v ds Engennars s

andar, sala & rédiodo Cenrode Céncias da Saide
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[TCLE /Termos de | TOLEmenoriaanosCamia dosx TSI0312017 [camia carta maria | Aceio
|Assentimento ! 10:47:47 |ximenes oliveira
Jusificativa de
|Auséncia
[TCLE / Termos g | TALEGAMILA docx. TSI0312017 [camia carta mara | Aceto
|Assentimento | 104737 |ximenes olveira
Justicativa de
| Auséncia
Outros Cartadeanuencia pat G77032017 [camila carla maria | Aceto
16:11:41_|ximenes olveira

Folha de Rosio [Toladerosioassinada par C7I032017 camila carla maria | Aceto
16:11:18_|ximenes olveira

Guiros Carrcutumiar pat C7I032017 camila carla maria | Aceto
15:41:11_|ximenes olveira

Outros Curculumalessandra par G7/032017 [camila carla maria | Aceto
153052 _|ximenes olveira

Guiros Camicutumeania par 71032017 |camila carla maria | Aceto
15:4024 | ximenes oliveira

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
Nao

RECIFE, 06 de Abril de 2017

‘Assinado por:
LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador)
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