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Apresentacéo do Projeto:

O parecer inicial é elaborado com base na transcricao editada do conteido do registro do protocolo na
Plataforma Brasil e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil. Os pareceres de retorno, emendas e
notificagfes sdo elaborados a partir do Gltimo parecer e dos dados e arquivos da Ultima verséo apresentada.
A EQUIPE DE PESQUISA citada na capa do projeto de pesquisa inclui KLINGER DE SOUZA AMORIM
(Cirurgido Dentista, Professor da Area de Farmacologia, Anestesiologia e Terapéutica da FOP/UNICAMP,
Pesquisador responsavel), FRANCISCO CARLOS GROPPO ((Cirurgido Dentista, Professor da Area de
Farmacologia, Anestesiologia e Terapéutica da FOP/UNICAMP), ANNE CAROLINE GERCINA CARVALHO
DANTAS (Cirurgid Dentista, Doutoranda no PPG em Odontologia da FOP/UNICAMP), JULIA MORI
GOMIDE (Graduanda no curso de Odontologia da FOP/UNICAMP), o que é confirmado na declaracédo dos
pesquisadores e na PB.

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de ensaio clinico triplo cego, cruzado e randomizado, fase 3,
que envolvera 41 estudantes de graduacao e de p6s-graduacdo de ambos 0s sexos, com idade igual ou
superior a 18 anos e abaixo de 40 anos, que receberédo 2 formulagbes anestésicas em 2 momentos
distintos. Os objetivos deste estudo séo: avaliar a eficacia, inicio de acdo e duracao da
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anestesia pulpar e de tecidos moles, dor a injecdo e o pH das solu¢ces de Cloridrato de Articaina
alcalinizada 1% com Epinefrina 1:400.000 (solucdo teste) e Cloridrato de Articaina 4% com Epinefrina
1:200.000 (solugéo controle). Trata-se de um ensaio clinico, cruzado, triplo cego e randomizado, em que
todos os 42 voluntarios receberdo anestesia oral (supraperidostea) em canino superior de cada solugéo
(controle e teste) em 2 sessdes. A avaliacdo do inicio e duragdo da anestesia de tecidos duros e moles sera
realizada com o teste elétrico pulpar e com o kit de estesidmetro, respectivamente. A dor a injecdo sera
avaliada por meio da Escala Visual Analdgica (EVA) e o pH por meio de pHmetro, em triplicata.

Aspectos éticos do estudo: Este estudo serd conduzido de acordo com os preceitos determinados pela
resolucédo 466/12 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude publicada em 11 e 12 de
dezembro de 2012 e pelo Cédigo de Etica Profissional Odontolégico, segundo a resolugdo CFO 179/93, o
mesmo sera submetido para aprovacio junto ao Comité de Etica de Pesquisa do Centro de Pesquisas
Odontolégicas e Faculdade de Odontologia Piracicaba UNICAMP. Somente sera executado depois de
aprovado pelo Comité de Etica. Cada voluntario recebera um termo de consentimento livre e esclarecido.
Caracterizacao do estudo: Trata-se de um ensaio clinico triplo cego, cruzado e randomizado, ou seja,
participantes e operadores ndo serdo capazes de identificar qual dos agentes anestésicos sera administrado
(Articaina a 4% com epinefrina 1:200.000 ou Articaina a 1% alcalinizada com epinefrina 1:400.000) em cada
voluntario.

Calculo Amostral: Considerando os resultados prévios do estudo de Amorim et al., 2020, média + desvio
padréo da dor a injecao do grupo 1 (1.2 £ 1.5) e grupo 2 (2.8 + 2.4) na escala EVA em cm e para atingir um
poder de teste de 95% com nivel de significancia de 5% seriam necessarios 41 voluntarios, visto que se
trata de um estudo cruzado com uma proporc¢édo igual para ambas as amostras (Teste t-BioEstat 5.0).
Selecédo dos voluntérios: Os voluntarios serdo abordados verbalmente pela aluna de graduagéo vinculada
ao projeto, ela explicara todo o projeto e os seus objetivos. Serdo selecionados 41 voluntarios, entre alunos
de graduacao (do segundo ao quinto ano) e pés-graduacao da Faculdade de Odontologia de Piracicaba,
gue apresentem as caracteristicas a seguir, e que concordem, por livre consentimento, em participar do
estudo, assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (resolucdo no466/2012 do Conselho
Nacional de Saude/MS).
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A amostra para esse estudo sera composta por estudantes da graduacao e pds- graduacao de ambos os
sexos, com idade igual ou superior a 18 anos e abaixo de 40 anos, que firmarem o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, todos matriculados na Faculdade de Odontologia de Piracicaba (FOP-UNICAMP) e sem
necessidade de qualquer tipo de intervengdo odontolégica.

A participacdo de voluntarios sem indicacdo de tratamento odontoldgico, ao invés de voluntarios sob
tratamento, justificou-se pela necessidade de se fazer um estudo controlado sem influéncia de quadro
inflamatério ou qualquer sensibilizacao prévia dos nociceptores envolvidos na regido de avaliagao
anestésica (AMORIM et al., 2020; FRANZ-MONTAN et al., 2012).

Serdo incluidos somente os participantes saudaveis, com idade entre 18 e 40 anos, que tenham experiéncia
prévia com anestesia local, ndo tenha histérico de complicagfes decorrentes de anestesia local; possuam
caninos superiores higidos e responsivos ao estimulo elétrico “Pulp Tester”. Ndo serédo incluidos no estudo
Gestantes ou Lactantes; voluntarios que tenham comprometimento sistémico que contra-indique anestesia;
histérico de reacéo alérgica a qualquer componente das solu¢cfes anestésicas utilizadas; presenca de
guadro inflamatério na regido.

Os critérios para suspender ou encerrar a pesquisa sao: sofrer uma reagdo adversa ou reacdo alérgica
claramente relacionada aos farmacos; apresentar doenca sistémica nao relacionada aos farmacos durante o
estudo, sendo necessaria terapia concomitante; ndo cumprir os requerimentos do protocolo, incluindo as
regras relacionadas ao uso de drogas, alcool ou falta de cooperagéo durante o estudo.

Desenvolvimento da pesquisa: A randomizacao sera realizada pelo pesquisador 1 através do programa
Microsoft Office Excel 2016 professional Plus. Desta forma, a solugdo anestésica utilizada na primeira
sessdo serd determinada pela randomizagédo executada pela formula de aleatorializacdo do programa.
Sendo assim, o pesquisador 1 entregara esta tabela da randomizagéo para o pesquisador 2, que preparara
as solucbes conforme a numeracgdo do voluntario e em ambiente separado ao do pesquisador 3, o qual
executard as anestesias e coletara os dados.

Como o estudo sera realizado em duas sessdes, na segunda sesséo, o voluntério recebera a formulagéo
anestésica que nao foi aplicada na primeira sessdo. Para auxiliar no cegamento da pesquisa o orientador ira
remover a identificacdo do fabricante no tubete anestésico, e fard a identificacdo por nimero “1 e 2" ou
letras “A e B". Um envelope, lacrado e datado contendo essa informagé&o serd guardado pelo orientador e a
revelacdo da identidade das solugfes sera feita apds
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a realizacéo da analise estatistica dos resultados.

Seréo utilizadas as seguintes preparacdes: Cloridrato de Articaina 4% com Epinefrina 1:200.000 (DFL-
Industria e Comercio S.A - RJ), seringa carpule duflex (SSW White Artigos Dentéarios Ltda — Rio de janeiro -
RJ) e agulha descartavel Jets curta 25mm, 30G, (GN Injecta Ind. Com. Mat. Med. Cirurg. Odont. E Descart.
Ltda — Ibipora - PR). Bicarbonato de Sddio 8,4% solucdo injetdvel Samtec® e 4gua destilada para injecédo
Samtec® (Samtec Biotecnologia Ltda — Ribeirdo Pretro- SP).

Para a avaliacdo da laténcia e duragdo da anestesia pulpar sera utilizado um aparelho emissor de impulso
elétrico, denominado “Pulp Tester” (PTE), Vitality Scanner, modelo 2006 (Analytic Technology, Redmond,
EUA, Registro no Ministério da Salde no 103 1111 0033). Para a avaliacdo da anestesia gengival, sera
utilizado o Kit Estesidmetro Sorril® (Sorri-Bauru- Bauru-SP). A laténcia e duragéo total da anestesia seréo
cronometradas através de um cronémetro de mesa.

Preparacao das solucBes anestésicas: Em estudo prévio do nosso grupo de pesquisa, ndo publicado,
realizamos avaliacGes do pH das solu¢des tamponadas para atingir o pH preconizado por trabalhos
anteriores (7.4). Para isso, a concentragéo ideal final de NaHCO3 é de 0.672%.

Para obter a solugéo de Cloridrato de Articaina a 1% com epinefrina 1:400.000 alcalinizada com bicarbonato
de sddio (NaHCO3), 34 do tubete (1.35mL) de Cloridrato de Articaina 4% com Epinefrina 1:100.000 sera
coletado usando uma seringa estéril descartavel de 1mL, restando 0.45mL da solucdo no tubete. Seréo
adicionados ao tubete 1.35mL da solugdo de Bicarbonato de Sédio a 0.896%. Assim, a proporc¢ao final sera
Articaina a 1% com Epinefrina 1:400.000 com Bicarbonato de Sédio a 0,672%, como preconizado por
trabalhos anteriores sobre solu¢des de anestésicos locais com uso do Bicarbonato de Sédio (MALAMED SF,
2011).

Para obter a quantidade de NaHCO3 a 0.896%, seré feita a diluicdo a partir da solugdo comercial de 8.4%
para uso injetavel com uso de &gua destilada para injecdo, portanto, estéreis e propicias para esse fim.
Seréo retirados 1.06mL de 4gua destilada da ampola de 10mL da solucéo propria para injecdo, em seguida
sera adicionado o mesmo volume obtido de uma solu¢cao de NaHCO3 a 8.4% a ampola da 4gua destilada
para completar o volume de 10mL e entdo obter a solu¢gdo de NaHCO3 a 0.896%.

O preparo das solucdes sera realizado em cada sesséo para cada voluntario em condicdes assépticas em
cabine de fluxo laminar. Portanto, a manipulagdo das solu¢des ocorrer4d somente no momento da execugéo
do procedimento. Sendo assim, o contetado permanecera estéril devido as condi¢cbes de preparo. Para
garantir o carater cego do estudo, um Unico pesquisador realizard o
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preparo das solugBes em ambiente separado do paciente e do pesquisador.

Os anestésicos passarao por afericdo do pH e havera dois grupos, um grupo em temperatura ambiente e
um grupo armazenado em geladeira (5-8° C). Cada grupo contera em triplicata: Cloridrato de Articaina 4%
com epinefrina 1:200.000 e Articaina 1% com epinefrina 1:400.000 e bicarbonato de sddio 0,672%. Os
anestésicos serdo armazenados em suas respectivas embalagens originais e retirados para cada afericao
de pH, que ocorrerd no tempo zero inicial, com 1 hora, 2 horas, 4 horas, 6 horas, 8 horas, 12 horas e 24
horas em 3 dias diferentes.

Procedimento Anestésico e Avaliagdo da Atividade Anestésica: Os procedimentos anestésicos com 0s
voluntarios serdo realizados no consultério da area da Farmacologia, anestesiologia e terapéutica da FOP-
UNICAMP. O intervalo entre as anestesias sera de no minimo uma semana. O volume injetado em cada
sessdo sera de 1,8 ml (correspondendo a 1 tubete). A avaliagdo das anestesias (aplicacdo do estimulo
elétrico e da escala de dor) seré realizada pela pessoa que realizou a anestesia, a qual ndo estara envolvida
na codificacdo e preparo das seringas.

Antes de cada administragdo de anestésico por técnica infiltrativa (injecao supraperidstea em apice de
canino), o canino superior sera testado quanto ao grau de reatividade aos estimulos elétricos produzidos
pelo “Pulp Tester” — PTE, desde que ndo ultrapassasse 80Ul. O teste elétrico seré realizado pela colocacao
do eletrodo do aparelho no terco médio do dente, com o auxilio de creme dental como substancia
condutora. Com o voluntario segurando o fio terra, a corrente liberada vence a resisténcia do esmalte e da
dentina, estimulando as fibras sensoriais mielinizadas de conducao rapida da jungdo dentina-polpa (RAAB;
REITHMAYER; MULLER, 1990), produzindo uma sensacio que pode ser descrita como formigamento,
pulsacéo, vibracéo ou dor (MCDANIEL; ROWE; CHARBENEAU, 1973). Os voluntarios serdo instruidos a
sinalizar fisicamente quando sentirem qualquer um dos estimulos ja descritos.

A regido anestesiada, tanto polpa, como gengiva vestibular serdo testados a cada 10 minutos. Antes da
anestesia sera determinado o limiar basal de resposta ao estimulo doloroso em gengiva vestibular do canino
em estudo, que sera quantificado como o limiar de dor por pressao (LDP). O LDP seréa definido como a
guantidade de pressao (kPa) primeiramente percebida como dor (JENSEN; KAROLY; BRAVER, 1986),
sendo determinado pela aplicacédo de for¢ca categorizada pelo Kit Estesiébmetro Sorri® (Sorri - Bauru, Bauru-
SP). Os filamentos serdo aplicados contra a gengiva até sua deflexdo na sequéncia gradual do mais
delgado ao mais calibroso até que o participante relate sensacao dolorosa, e entao sera estabelecido o
limiar basal de dor do LPD.
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Ao final de cada sessao o voluntario sera questionado sobre a dor sentida durante a anestesia respondendo
a Escala Visual Analdgica (EVA). A EVA consiste em uma linha de 10 cm, sem demarcac8es, contendo os
numeros 0 (zero) e 10 (dez), respectivamente nas extremidades esquerda e direita (JENSEN; KAROLY;
BRAVER, 1986). Os voluntarios seréo instruidos a marcar com um trago vertical sua sensibilidade dolorosa,
sabendo que 0 significava nenhuma dor e 10 a pior dor possivel. A distAncia medida com paquimetro digital
(150mm, MTX®, Tools World, Moscou — RUssia) entre o ponto 0 e a demarcacéo feita pelo voluntério serd a
intensidade da dor expressa em valor numéerico.

Metodologia de Analise de dados: Os resultados serdo submetidos ao teste t pareado ou Wilcoxon pareado,
dependendo de os mesmos apresentarem ou nao distribuicdo normal e homogeneidade de variancia. O
sucesso da anestesia sera avaliado pelo teste de Log-Rank. Sera considerado nivel de significancia de 5%.
Os resultados das EAVs serdo submetidos ao teste two-way ANOVA (Tukey) ou Friedman. O nivel de
significAncia para todos os testes sera de 5% e o software utilizado serd o GraphPad Prism 7.0.
Desfecho esperado: Equivaléncia quanto ao efeito anestésico entre as solucdes de Articaina 1% com
epinefrina 1:400.000 acalinizada e Articaina 4% com epinefrina 1:200.000. Desse modo, possivelmente, a
probabilidade de ocorrer parestesia e de uma toxicidade sistémica seriam reduzidas com a realizacdo do
tamponamento prévio a injecdo, aumentando dessa forma a seguranca no futuro tanto para o paciente,
guanto para o profissional durante a anestesia.

Pendéncia 2 (atendida em 13/10/22): Local de pesquisa: A realizacdo da pesquisa nos voluntérios ocorrera
exclusivamente no consultério odontoldgico que se encontra anexado ao laboratério de Farmacologia,
Anestesiologia e Terapéutica da FOP-UNICAMP.

Comentarios éticos: Este estudo serd conduzido de acordo com os preceitos determinados pela resolu¢éo
466/12 do Conselho Nacional de Sadude do Ministério da Saude publicada em 11 e 12 de dezembro de 2012
e pelo Codigo de Etica Profissional Odontolégico, segundo a resolugdo CFO 179/93, o mesmo sera
submetido para aprovac&o junto ao Comité de Etica de Pesquisa do Centro de Pesquisas Odontoldgicas e
Faculdade de Odontologia Piracicaba UNICAMP. Somente sera executado depois de aprovado pelo Comité
de Etica. Cada voluntario recebera um termo de consentimento livre e esclarecido.

Somente apds a sua anuéncia, por meio de assinatura do termo, os voluntarios serdo considerados aptos
em participar da pesquisa. Também, sera assegurado o anonimato dos participantes e a
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garantia do sigilo de todas as informacdes. Os voluntarios poderdo desistir de participar da pesquisa em
gualguer momento, sem qualquer tipo de prejuizo.

Pendéncia 1 (atendida em 13/10/22): O cronograma proposto para a pesquisa no projeto informa o inicio em
novembro/2022 (etapas preliminares), em dezembro de 2022 (coleta de dados), o término em outubro/2023
e prevé cerca de 13 meses para conclusdo do estudo. O cronograma descrito na PB indica que a pesquisa
sera iniciada em 13/10/2022 (etapas preliminares), em 01/12/2022 (coleta de dados) e sera concluida em
30/10/2023, em cerca de 13 meses.

Pendéncia 3 (atendida em 13/10/22): Quanto ao uso de um questionario, os pesquisadores informaram que
ndo havera.

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

Objetivo da Pesquisa:

Hipétese: Equivaléncia das propriedades anestésicas da solugdo anestésica de cloridrato de Articaina 1%
tamponada com Epinefrina 1:400.000 comparada a solucao de cloridrato de Articaina 4% com Epinefrina
1:200.000

Objetivo primario: Comparar a eficacia anestésica de duas solu¢gdes em infiltracdo vestibular na maxila
(injecdo supraperiostea em épice de canino). Solucéo 1 (teste): Cloridrato de Articaina 1% tamponada com
Epinefrina 1:400.000 e Solugéo 2 (controle): Cloridrato de Articaina 4% com Epinefrina 1:200.000.
Objetivos secundarios: Comparar as propriedades das duas solu¢des anestésicas em anestesia infiltrativa
em regido vestibular de caninos da maxila: Quanto a dor/ardéncia a inje¢do; Quanto ao tempo de laténcia da
anestesia; Quanto ao tempo de duracdo da anestesia pulpar e em tecidos moles; Comparar o pH das
solugdes anestésicas estudadas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Pendéncia 4 (atendida em 29/10/22): Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que “O presente estudo apresenta como risco mais esperado o desconforto
associado a realizacao da anestesia local, que poderia suscitar episodios de ansiedade e taquicardia. Como
prevencgdo para os episédios relacionados a ansiedade, sera aplicado previamente ao procedimento o
guestionario validado com escala para mensuracao do
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nivel de ansiedade dos voluntarios (CORAH, 1969). Aqueles que obtiverem classificagcdo de
moderadamente ou extremamente ansiosos ndo serdo incluidos no estudo. Ademais, todos os voluntarios
selecionados passardo por exame fisico (afericdo de pressao arterial, frequéncia respiratéria e saturacao de
oxigénio) previamente ao inicio dos procedimentos, aqueles que apresentarem parametros fisiolégicos
alterados também néo serdo incluidos no estudo. Quanto a desconfortos que possam ocorrer relacionados
ao procedimento anestésico, ndo sao esperados maiores desconfortos, visto que sera realizada somente a
anestesia local através de técnica infiltrativa ja consolidada e considerada atrauméatica em odontologia
(MALAMED, 2019). Quanto ao risco de parestesia temporaria ou permanente é considerado minimo, visto
gue sera realizada uma técnica infiltrativa muito pouco associada a episddios de parestesia, assim como
também apresenta risco minimo de inje¢&o intravascular, portanto, menores chances de causar hematomas
e edemas (MALAMED, 2019). Quanto aos agentes anestésicos, 0 estudo ndo apresenta maiores riscos,
visto que sdo formulacdes disponiveis comercialmente no Brasil (Andrade, 2014) e a adigdo do bicarbonato
de sédio assolucdes anestésicas tem sido observada com sucesso em diversos estudos publicados na area
(SHURTZ et al., 2015; AMORIM et al., 2020). Logo, o risco de possiveis reacdes alérgicas sera minimizado,
tendo em vista que os voluntarios que informarem histérico de alergia ou nunca terem sido anestesiados
com a Articaina 4% com epinefrina 1:200.000 n&o serdo incluidos no estudo. Existe também, embora sejam
eventos considerados pouco comuns e, quando ocorrem usualmente sdo de leve intensidade, a
possibilidade de desconforto e inflamacdo no local ap6s a anestesia”.

Pendéncia 5 (atendida em 29/10/22): Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que “Esta pesquisa ndo oferece beneficios diretos aos voluntarios, todavia, além
de ndo oferecer risco grave aos voluntarios, este estudo tem como beneficio a possibilidade de apresentar
um anestésico com menor chance de causar dor a inje¢cao, gerando maior conforto no momento da
anestesia. Além disso, por ter uma concentragdo menor, acarretara em menor risco de toxicidade ao
paciente e consequentemente um perfil de seguranca clinica muito maior do ponto de vista de toxicidade
local e sistémica”.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados e 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 “Os voluntarios serdo abordados diretamente nas dependéncias da Faculdade de
Odontologia de Piracicaba, pela aluna de iniciacdo cientifica Jalia Mori Gomide, que se apresentara e
explicara aos mesmos sobre a pesquisa durante os intervalos das aulas e em momentos nos quais estejam
com horario disponivel.”

Pendéncia 6 (atendida em 29/10/22): Quanto a justificativa para participacdo de grupos vulneraveis os
pesquisadores informaram que “A pesquisa sera realizada em voluntarios que ndo necessitam de
tratamento, ao invés de voluntarios que estejam em tratamento odontoldgico sob a justificativa da
necessidade de realizacdo de um estudo controlado, e sem influéncia de quadro inflamatério ou qualquer
sensibilizacéo prévia dos nociceptores envolvidos na regido de avaliacdo anestésica. Esse modelo, com uso
de voluntarios saudaveis, ndo implicara danos de qualquer natureza aos mesmos. Ademais, trata-se de um
modelo ja utilizado em diversas pesquisas com anestésicos locais, nas quais é possivel verificar a
aprovacao de seus respectivos comités de ética, registros de ensaios clinicos e publicacfes indexadas em
bases de dados internacionais (FRANZ-MONTAN ET AL., 2012, 2015; TOFOLI ET AL., 2011; WIZIACK
ZAGO ET AL., 2011). Apesar dos voluntarios serem alunos da instituicdo, estes ndo deverdo estar cursando
disciplinas ou estar sob orientagdo dos docentes responsaveis pelo estudo, para evitar a possibilidade de
participacdo por embasada em coac¢ao”.

Pendéncia 7 (atendida em 29/10/22): Quanto as medidas para protecao ou minimizagao dos desconfortos e
riscos previsiveis os pesquisadores informaram que “Caso o voluntério sinta algum desconforto maior,
apresente ansiedade, taquicardia ou qualquer outro mal estar, o teste sera interrompido imediatamente. As
concentracfes dos agentes anestésicos utilizadas neste estudo estdo na quantidade indicada disponivel em
formulagdes injetaveis no mercado, como € o caso do Cloridrato de Articaina 4% com epinefrina 1:200.000,
além disso, a solugdo tamponada serd utilizada em uma concentragdo bem menor, Articaina 1% com
epinefrina 1:400.000. Todos os voluntarios serdo diariamente contactados a respeito de possiveis sinais e
sintomas apds a anestesia. Caso ocorra algum desconforto durante ou apés o procedimento, o voluntario
serd assistido e a depender de cada caso podera ser administrado um analgésico ou anti-inflamatério a ser
escolhido embasado na anamnese e no desconforto relatado pelo voluntario, sem qualquer custo.
Independente de qual seja o desconforto, se caso ocorra em consequéncia do procedimento anestésico
realizado na pesquisa, este sera tratado pelos pesquisadores e caso excepcionalmente
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seja necessaria intervencdo de outro profissional, sera realizado sem qualquer custo ao voluntario. Na
presenca de um caso excepcionalmente atipico que venha a apresentar reacfes alérgicas, 0s
pesquisadores estardo munidos de medicacdo necessaria como é de obrigacdo que exista na propria
instituicho como um todo para manejo de situacGes de emergéncia”.

Quanto as medidas de protecdo a confidencialidade os pesquisadores informaram que “A randomizacao
sera realizada por um pesquisador, responsavel somente pelo cegamento do estudo, através do programa
Microsoft Office Excel 2016 professional Plus. Desta forma, a solugdo anestésica utilizada na primeira
sessao sera determinada pela randomizacdo executada pela féormula de aleatorializagdo do programa.
Sendo assim, esse mesmo pesquisador entregara esta tabela da randomizacéo para o pesquisador que
serd responsavel somente pela preparagcédo das solugbes conforme a numeracdo do voluntario e em
ambiente separado ao do pesquisador que ird executar as anestesias e coletara os dados. A identidade dos
voluntarios sera mantida em sigilo e as informacdes obtidas durante a pesquisa s6 serdo acessadas pelos
pesquisadores. Na divulgacado dos resultados desse estudo, informacfes que possam identifica-los néao
serdo mostradas ou publicadas. As informagdes colhidas sdo confidenciais e ndo serdo em hipétese alguma
divulgadas sem o consentimento escrito dos mesmos. Somente a descricdo em relagdo ao grupo em que
esses se encontrardo ficard a disposicdo dos pesquisadores, ndo podendo estes identifica-los em nenhum
dos seus resultados*.

Quanto a previsdo de ressarcimento de gastos os pesquisadores informaram que “Nao ha previsdo de
gastos para os participantes, pois 0s participantes da pesquisa ja estardo nas dependéncias da FOP, nédo
terdo necessidade de deslocamento para participar do estudo e todo o material usado para a realizacdo do
estudo seré fornecido pelos pesquisadores”.

Quanto a previsdo de indenizagdo e/ou reparacédo de danos os pesquisadores informaram que “Nao ha
previsdo de indenizacdo ou de medidas de reparo, pois ndo h& previsdo de risco ou de dano pela
participacdo na pesquisa, todavia o voluntério tera o direito de buscar indenizacéo e repara¢éo caso se sinta
prejudicado pela participacdo na pesquisa”.

Pendéncia 8 (atendida em 29/10/22): Quanto ao item “Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa”, 0s
pesquisadores informaram que “Informo que adicionamos ao projeto e TCLE que os critérios para suspender
ou encerrar a pesquisa séo: sofrer uma reagédo adversa ou reacao alérgica claramente relacionada aos
farmacos; apresentar doenca sistémica néo relacionada aos farmacos durante o estudo, sendo necessaria
terapia concomitante; ndo cumprir os requerimentos do
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protocolo, incluindo as regras relacionadas ao uso de drogas, alcool ou falta de cooperagédo durante o
estudo”.

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:

A FR foi apresentada preenchida (41 participantes, sem patrocinador principal) e assinada pelo pesquisador
responsavel (Klinger de Souza Amorim) e pelo Diretor da FOP-UNICAMP (Dr. Francisco Haiter Neto). A FR
foi datada de 19/08/2022.

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

Foi apresentada a declaracdo dos pesquisadores, preenchida e assinada.

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

Pendéncia 9 (atendida em 29/10/22): Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE.

Necessidade de registro de Biorrepositorio: A descricdo da metodologia indica que ndo serdo coletadas
amostras biolégicas para a realizacdo da pesquisa e, portanto, ndo h& necessidade de registro de
biorrepositério.

O orcamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ 1.410,00, para aquisi¢cdo de materiais
de escritorio e insumos, e que sera bancada pelos pesquisadores.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Salde) e tem como titulo publico
“COMPARAGCAO ENTRE AS SOLUGOES DE ARTICAINA 4% NAO-TAMPONADA E ARTICAINA 1%
TAMPONADA EM INFILTRACAO NA MAXILA®.

A pesquisa ndo foi classificada nas areas tematicas especiais.

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

Recomendagdes:

As recomendacdes a seguir ndo sédo pendéncias e podem ou nao ser aplicaveis ao protocolo em tela. Nao
hé& necessidade de resposta as mesmas. RECOMENDAGCAO 1- E obrigacéo do pesquisador desenvolver o
projeto de pesquisa em completa conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que
venham a ser necessarias apés a aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao
protocolo por meio da PB. RECOMENDACAO 2- Ap6s a aprovacio do
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protocolo de pesquisa o0s pesquisadores devem atentar para a necessidade de envio de relatdrios 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¢éo ou interrupgéo
total ou parcial da pesquisa. RECOMENDACAO 3- Reforca-se a necessidade do registro de Biorrepositorios
para as amostras bioldgicas 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.
RECOMENDACAO 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 aplicacéo
de novo TCLE quando da realizacdo de novas pesquisas com o material estocado. RECOMENDACAO 5-
Pesquisas com dentes doados por profissionais de salde ainda sédo toleradas em hipétese pelo CEP-FOP,
mas 0s pesquisadores devem estar cientes de que esta solugdo dista do ideal ético de consulta direta ao
participante por meio de TCLE especifico da pesquisa ou da obtencédo dos dentes a partir de um Biobanco
de dentes e que estas Ultimas situacdes deveriam ser escolhidas em substituicdo a primeira.
RECOMENDAGCAO 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. RECOMENDACAO 7- Destaca-se que
0 parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovacao do sistema CEP/CONEP e os certificados
emitidos pela secretaria do CEP-FOP, a pedido, ap6s 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. RECOMENDAGCAO 9- Os pesquisadores devem encaminhar os resultados da
pesquisa para publicacdo e divulgacdo, com devido crédito a todos que tenham colaborado com a
realizagéio da pesquisa. RECOMENDAGCAO 10- O parecer do CEP-FOP ¢é 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 ndo manifestacao dos pesquisadores sera interpretada
como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha mais pendéncias por resolver (vide texto acima).

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Rrari

Parecer de aprovacédo de Protocolo emitido "ad referendum” conforme autorizacdo do Colegiado na reunido

de 02/02/2022. O parecer sera submetido para homologac¢éo na reunido de 09/11/2022.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 29/10/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1990132.pdf 11:59:06
Parecer Anterior ultimoparecer.pdf 29/10/2022 | ANNE CAROLINE Aceito

11:58:25 |GERCINA

CARVALHO

DANTAS
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 29/10/2022 |ANNE CAROLINE Aceito
Brochura 11:58:16 |GERCINA
Investigador CARVALHO

DANTAS
Recurso Anexado CartaRespostaParecer.pdf 29/10/2022 |ANNE CAROLINE Aceito
pelo Pesquisador 11:58:03 |GERCINA

CARVALHO

DANTAS
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 29/10/2022 | ANNE CAROLINE Aceito
Assentimento / 11:57:54 |GERCINA
Justificativa de CARVALHO
Auséncia DANTAS
Declaracéo de Declaralnstituicao.pdf 26/08/2022 |Klinger de Souza Aceito
Instituicdo e 11:17:42 | Amorim
Infraestrutura
Declaracéo de DeclaraPesquisadores.pdf 23/08/2022 |Klinger de Souza Aceito
Pesquisadores 11:07:32 | Amorim
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 23/08/2022 |Klinger de Souza Aceito

11:06:29 | Amorim

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Endereco:
Bairro: Areido
UF: SP

Telefone:

Municipio:
(19)2106-5349

Av.Limeira 901 Caixa Postal 52

CEP: 13.414-903
PIRACICABA

Fax: (19)2106-5349 E-mail:

cep@fop.unicamp.br
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PIRACICABA, 04 de Novembro de 2022

Assinado por:
jacks jorge junior

(Coordenador(a))
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