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Apresentagio do Projeto:
Projeto de pesquisa apresentado ao Programa de Pos-Graduagdo em Odentologia da Universidade Federal
de Permnambucoc como parte dos requisitos para obtencao do titulo de Mestre em Odontologia- Area de

Concentragdo em Clinica Integrada.

Objetive da Pesquisa:
Avaliar e comparar através de um ensaio clinico randomizado, duas formas distintas de tratamento de
lesdes compativeis com mucoceles orais: excizdo cirlrgica com uso de bisturi e Criocirurgia com nitrogénio

liquido.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Adequados

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Sera realizado um ensaio clinico randomizado com o proposito de comparar resultados trans e pos-
cirdrgicos de pacientes submetidos & exérese de lesGes compativeis clinicamente com mucoceles orais
através de duas formas de tratamento: excisdo cirirgica com uso de bisturi e criocirurgia com nitrogénio
liguido. Os pacientes serdo divididos em dois grupos, de acordo com o tratamento realizado: GRUPO 1 (G1)
- exérese da lesdo através de excisdo cinirgica e GRUPO 2
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(G2) — fratamento da lesdo através de criocirurgia.

A populagdo estudada sera de pacientes com lesdes compativeis com mucoceles orais oriundos do
ambulatdrio da clinica de estomatologia da UFPE. A amostra sera de convenigncia, ou seja, sera composta
por todos os pacientes triados durante o periodo de coleta dos dados e que assinarem o TCLE. Estima-se
um nomero médio de 30 pacientes.

Serdo incluidos na pesquisa os pacientes com lesdes em cavidade oral compativeis clinicamente com
mucoceles, sem contraindicagdo sistémica a cirurgia e que assinarem (ou o responsavel legal assinar) o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

Serdo excluidos os pacientes em tratamento com antimicrobianos, analgésicos ou anti-inflamatarios, com
histéria de gualquer tipo de cirurgia bucal ha menos de 30 dias, com lesdes orais sintomaticas de qualquer
natureza e agueles que nao concordarem em participar da pesquisa.

A amostra sera dividida em dois grupos onde os participantes serdo randomizados através de sorteio
utilizando envelopes numerados, que indicardo o tipo de tratamento a ser instituido.

Envelope 1 — GRUPO 1 (G1) - exérese da lesdo através de excisdo cinirgica

Envelope 2 —- GRUPO 2 (G2) — tratamento da lesdo atraves de criocirurgia.

O participante sorteara um envelope em gue consta o tratamento que devera ser utilizado e que sera
anotado na ficha do paciente.

Todos os dados serdo registrados em ficha prépria. Ma avaliagdo pré-operatéria dos pacientes serdo
considerados o perfil sociodemografico, modalidade terapéutica, localizagde da lesdo, tamanho da lesdo,
tempeo de evolugdo da lesdo e presenca de sintematologia.

A avaliacdoc trans-cirirgica contemplara: necessidade de anestesia local, intensidade de sangramento,
necessidade de sutura e tempo cirldrgico. Este dltimo sera mensurado a partir do inicio da incisdo, apos a
anestesia infiltrativa gquando necessaria. O sangramento sera classificado empiricamente como sendo:
ausente, escasso ou abundante. A analise pos-operatoria sera realizada pelo pesquisador em trés
momentos: 1 hora, 7 e 15 dias apds a cirurgia. Em cada momento serdo avaliados dor e desconforto,
necessidade de administragdo de analgésico e presencal/auséncia de cicatriz. Todos os dados obtidos nas

analizes trans e pds-cirdrgicas serdo
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registrados em ficha propria.

Para avaliacdo da dor & do desconforto durante as fungdes orais sera aplicada uma Escala Visual Analdgica
graduada da esquerda para a direita em valores unitarios de 0 (auséncia de dor e sem gueixa 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 a 0), leve (valor de 1 a 2), moderado (de 3 a 7) e severo (de
8 a 10). A avaliagdo da presencalauséncia de cicatriz sera determinada através de exame clinico, sendo

realizado no décimo guinto dia pos-operatorio.

As intervengoes cirlrgicas serdo realizadas pelo mesmo operador e cbedecerdo rigorosamente aos
principios cirdrgicos de antissepsia, anestesia local, digrese, hemostasia, exérese da lesao e sintese
(quande indicada). Os passos cirdrgicos referentes a cirurgia pela técnica convencional serde: a) aplicagdo
de anestésico topico (benzocaina 20%) na regido da lesdo; b) infiltragdo local com lidocaina 2% associado a
epinefrina 1:100.000; d) incisdo na mucosa logo acima da lesdo com lamina de bisturi n® 15; ) exérese total

da mesma, f) sutura simples com fio seda 4-0.

A criocirurgia sera realizada pela técnica fechada utilizando nitrogénio liguido, com uso de aparato proprio
denominado Criocautério e sondas compativeis com o tamanho de cada lesdo. A lesdo sera exposta a
guatro ciclos consecutivos de cinco segundos de congelamento ou até que se perceba o congelamento de
toda a lesdo, seguidos por um periodo de reaguecimento de duas vezes maior gue o de congelamento.
Caso necessario, serd realizada nova aplicagac apds uma semana.

Para o controle da dor pos-operatoria sera prescrito paracetamol (via oral, conforme peso), contudo a
ingestdo do medicamento sera feita pelo paciente, de seis em seis horas, quando necessario.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Adequados

Recomendagoes:
Menhuma

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Menhuma

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e esta APROVADO para iniciar a coleta de dados.
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Informamos que a APROVAGAD DEFINITIVA do projeto s sera dada apds o envio da Notificacio com o
Relatdrio Final da pesquiza. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatdrio Final para
envia-lo via “Motificagdc”, pela Plataforma Brasil. Siga as instruges do link *Para enviar Relataric Final®,
disponivel no site do CEP/UFPE. Apds apreciagdo desse relatdrie, o CEP emitira novo Parecer
Consubstanciade definitive pele sistema Plataforma Brasil.

Informamaos, ainda, gue o (a) pesquisador {a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3,
da Resolugio CHNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacies nesta pesguisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser medificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucgdo, € obrigatdric gue o pesguisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica, relatarios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovagao (item X.1.3.b., da Resolugdo CHS/MS N° 466/12).
O CEP/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal de estude (item V.5., da Resclugdo CNS/MS N® 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo gue tenha sido
em cutre centro) e ainda, enviar netificagdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com
Seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgées Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 15/0372017 Aceito
do Projeto ROJETO 77367E.pdf 11:12:48
Projeto Detalhado /| projetodetalhado.docx 15/03/2017 Jcamila carla maria Aceito
Brochura 10:49:53 ximenes oliveira
Unvestigador
QOutros termodecompromisso.pdf 15/03/2017 Jcamila carla maria Aceito

10:49:22 ximenes oliveira
Outros declaracaodevinculo.pdf 15/03/2017 |camila carla maria Aceito
10:48:23 ximenes oliveira
TCLE / Termos de | TCLEmodificadopeloCEPCAMILA.docx 15/03/2017 | camila carla maria Aceito
Assentimento / 10:47:55 |ximenes cliveira
Justificativa de
Auszéncia
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Informamos que a APROVAGAD DEFINITIVA do projeto s sera dada apds o envio da Notificacio com o
Relatdrio Final da pesquiza. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatdrio Final para
envia-lo via “Motificagdc”, pela Plataforma Brasil. Siga as instruges do link *Para enviar Relataric Final®,
disponivel no site do CEP/UFPE. Apds apreciagdo desse relatdrie, o CEP emitira novo Parecer
Consubstanciade definitive pele sistema Plataforma Brasil.

Informamaos, ainda, gue o (a) pesquisador {a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3,
da Resolugio CHNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacies nesta pesguisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser medificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucgdo, € obrigatdric gue o pesguisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica, relatarios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovagao (item X.1.3.b., da Resolugdo CHS/MS N° 466/12).
O CEP/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal de estude (item V.5., da Resclugdo CNS/MS N® 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo gue tenha sido
em cutre centro) e ainda, enviar netificagdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com
Seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgées Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 15/0372017 Aceito
do Projeto ROJETO 77367E.pdf 11:12:48
Projeto Detalhado /| projetodetalhado.docx 15/03/2017 Jcamila carla maria Aceito
Brochura 10:49:53 ximenes oliveira
Unvestigador
QOutros termodecompromisso.pdf 15/03/2017 Jcamila carla maria Aceito

10:49:22 ximenes oliveira
Outros declaracaodevinculo.pdf 15/03/2017 |camila carla maria Aceito
10:48:23 ximenes oliveira
TCLE / Termos de | TCLEmodificadopeloCEPCAMILA.docx 15/03/2017 | camila carla maria Aceito
Assentimento / 10:47:55 |ximenes cliveira
Justificativa de
Auszéncia
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TCLE / Termos de | TCLEmenoriBanosCamila.docx 15/0372017 |camila carla maria Aceito
Assentimento / 10:47:47 |ximenes cliveira
Justificativa de
| Ausgéncia
TCLE / Termos de | TALECAMILA.docx 15/03/2017 |camila carla maria Aceito
Assentimento / 10:47:37 |ximenes cliveira
Justificativa de
|Auséncia
QOutros cartadeanuencia.pdf 07032017 |camila carla maria Aceito
16:11:41 |ximenes oliveira
Folha de Rosto folhaderostoassinada. pdf 0710372017 |camila carla maria Aceito
16:11:18 | ximenes cliveira
Outros curriculumijair. pdf 070372017 |camila carla maria Aceito
15:41:11 | ximenes cliveira
Qutros curriculumalessandra_pdf 07032017 |camila carla maria Aceito
15:40:52 |ximenes oliveira
Outros curriculumcamila.pdf 07/03/2017 |camila carla maria Aceito
15:40:24 | ximenes cliveira

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
MNao

RECIFE, 08 de Abril de 2017

Assinado por:

LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
{Coordenador)
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