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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, com delineamento do tipo boca-dividida (split-
mouth). Cada participante serd submetido a instalagéo de dois implantes dentéarios em hemiarcos distintos,
em sessdes separadas. Em uma das sessoes, 0 paciente recebera sedagdo com midazolam associado ao
Oxido nitroso; na outra, 6xido nitroso associado a placebo. A ordem das intervengdes sera definida por
sorteio aleatério. Os desfechos primarios serdo comparar e avaliar o controle da hipertensao arterial
transitéria e na dor em pacientes ASA Il hipertensos na instalacdo de implantes dentarios e os desfechos
secundarios serdo: avaliar os sinais vitais no pré, trans e pés-operatério de batimentos cardiacos e
saturacao de oxigénio, identificar a incidéncia de intercorréncias cardiovasculares, comparar entre 0s grupos
a quantidade de anestésicos locais adicionais, avaliar o nivel de ansiedade pré e pos-operatéria, avaliar a
amnésia pos-operatéria associada a sedac¢ao, avaliar a recuperacdo da fungdo psicomotora pos
procedimento cirdrgico e avaliar o grau de satisfacdo do paciente com o procedimento.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar comparativamente a utilizacdo da seda¢ado consciente com éxido nitroso associado ou ndo ao
midazolam, na estabilidade dos sinais vitais e analgésica na instalacdo de implantes
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dentarios em pacientes ASA Il hipertensos em boca dividida, uma vez que nao existem evidéncias
cientificas robustas desta modalidade metodoldgica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Quanto aos riscos e desconfortos desta pesquisa para o paciente, podemos citar: desconforto pos-
operatério, dor, infeccdo, reagdes aos medicamentos, sonoléncia, coordenacdo motora temporariamente
alterada, onde todos os participantes serdo orientados em relacdo ao planejamento completo do
procedimento, além de acompanhamento pds-operatorio. Os riscos em relacdo aos medicamentos sedativos
podem ser: ineficiéncia no controle dos sinais vitais, medo e ansiedade. Para diminuir esses riscos, serdo
desenvolvidos protocolos rigorosos de selecdo de pacientes, monitoramento pds-operatério, gestédo da dor e
avaliacdo continua da eficacia e seguranca dos medicamentos utilizados. Quanto aos riscos relacionados a
colocagédo do implante, seriam a perda dele, parestesia e, neste caso, apos reavaliagdo, o implante sera
recolocado. No entanto, ha de se ressaltar que os experimentos em si ndo tém potencial de maleficios
nenhum ao paciente, exceto 0s riscos envolvidos com o procedimento cirlirgico, ja supracitados. Caso 0s
pacientes apresentem alguma complicacdo, terdopronto atendimento para sua resolucéo,

garantindo total assisténcia.

Beneficios: Os participantes poderdo se beneficiar do uso de protocolos sedativos com potencial de
promover maior conforto, menor ansiedade e estabilidade hemodinamica durante o procedimento cirdrgico.
A sedacao consciente com midazolam e 6xido nitroso podera contribuir para uma experiéncia clinica mais
tranquila, com menor percepcdo de dor, menor necessidade de anestésico local adicional e melhor
recuperacdo pés-operatoria. Além

disso, o acompanhamento rigoroso pré, trans e pos-operatorio oferece atencdo ampliada a salde do
participante durante todas as etapas do estudo. O conhecimento gerado por esta pesquisa podera beneficiar
futuros pacientes hipertensos ao embasar condutas mais seguras e eficazes para

sedacao odontolégica.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Serd realizado um ensaio clinico split mouth, duplo cego e randomizado apés a aprovac¢do do Comité de
Etica em Pesquisa (envolvendo seres humanos). Todos os sujeitos receberéo as
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informacdes referentes a pesquisa, por meio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, no qual seréo
explicados os objetivos e justificativas para a realizacéo do estudo, os beneficios e 0s riscos aos quais serdo
expostos e os demais itens descritos nas Diretrizes do Conselho Nacional de Salde (Resolugcdo CNS
196/96).Serdo selecionados 15 pacientes entre 25 e 80 anos, de ambos 0s géneros ASA Il hipertensos, que
necessitem de reabilitacdo oral por meio de implantes dentarios unitarios em area posterior edéntula
bilateral de

mandibula, todos os participantes selecionados, deverao ter auséncia dentaria bilateral na regido posterior
de mandibula, contabilizando um total de 30 procedimentos de instalacdo de implantes dentarios unitarios
(n=30), e serdo atendidos na clinica particular do doutorando Marcelo Gaspar do curso P6s-Graduacgéo
Stricto Sensu da Universidade Santo Amaro ¢ UNISA. Os participantes serdo avaliados por meio de
anamnese, exames clinicos e radiograficos para inclusédo ou excluséo da pesquisa clinica (Comfort M. et al.,
2002; Manvelian G. et al., 2012).Grupos experimentais:G. MIDA+N20 Receberam midazolam e 6xido
nitrosoG.PLA+N20 Receberao placebo e 6xido nitrosoCegamento:Pacientes e avaliadores ndo saberdo qual
tipo de sedacgéo serd utilizada em cada lado, garantindo o duplo-cego.Preparo pré-cirirgicoPara todos os
participantes deste projeto de pesquisa que preencherem os critérios de inclusdo, no atendimento inicial
sera aplicado questionario de anamnese, além de, exame clinico com adequacdo do meio bucal, solicitacdo
de exames radiograficos e exames laboratoriais. Antes de cada um dos dois procedimentos cirrgicos, seréo
administrados 2g de amoxicilina, seguido de dosagens de 500mg, 3 vezes ao dia, durante 5 dias. Para
todos os participantes da pesquisa, serdo entregues 9 comprimidos de paracetamol 750 mg, sendo
orientados a tomar 1 comprimido do medicamento, quando houver dor, respeitando um intervalo minimo de
6 horas entre as administracfes do analgésico. O intervalo entre 0os 2 tempos cirlrgicos sera de 21
diasSedacao medicamentosa do Grupo G.MID+ N20 : Ser4 administrado para cada um dos 15 pacientes do
grupo G. MID+N20, 0,5mg/Kg de Midazolam (Sanofi Medley Farmacéutica Ltda-, Campinas- SP) 30
minutos do procedimento para sedagdo. Apos a realizagdo da cirurgia, sera administrado via intranasal, 0,5
ml em cada narina do reversor Flumazenil 0,5mg/5ml (Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A- Pouso
Alegre- MG). O paciente ser4 mantido em observacgéo, caso a sedacgédo esteja presente, ainda podera repetir
esta dosagem, ndo excedendo no total 2ml (Nordt SP; Clark RF,

1997).J4 a sedagdo com Oxido nitroso sera realizada com o equipamento Relaxy Precision (EVOLVE
TECNHOLOGY LTDA- Taubaté-SP), sera inicialmente fornecido por 5 minutos, 6 litros de oxigénio, e a cada
5 minutos sera acrescentado 10% de 6xido nitroso gradativamente até
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atingir a concentragdo de 40 a 50% de 6xido nitroso com 60 a 50% de oxigénio respectivamente. No final do
procedimento, sera realizada a diminuicdo gradual do éxido nitroso da mesma forma, até o restabelecimento
do paciente apenas com o suprimento de oxigénio.Sedacdo medicamentosa do Grupo G.PLA+ N20 : Sera
administrado 30 minutos antes da

intervengdo cirtrgica, 1 comprimido de placebo para cada um dos 15 pacientes do grupo G.PLA+ N20. Ja a
sedacao, quanto a reversdo com 6xido

nitroso, sera realizada da mesma forma que o grupo G.MID+ N20O. Os participantes ndo estardo cientes de
qual farmaco foi utilizado em nenhum

dos grupos(cegamento). METODOLOGIA PROXIMA AO LIMITE "maiores informacdes vide projeto de
pesquisa original anexo"

Critério de Incluséo:

Os participantes deverdo preencher os seguintes critérios de inclusdo:1. Pacientes ASA Il (hipertensos
controlados).2. Idade de 25 a 80 anos.3. Diagnéstico de fobia odontolégica confirmado pela escala de
ansiedade odontolégica (Modified Dental Anxiety Scale- MDAS).4. Indicagdo de reabilitagdo com implantes
dentarios unitarios bilaterais em regido posterior de mandibula.

Critério de Excluséo:

Os participantes que apresentarem o0s seguintes critérios a seguir, durante a selecdo da amostra seréo
excluidos da pesquisa clinica:1.Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC).2.Pacientes ASA 111.3.Uso
regular de benzodiazepinicos.4.Alergia ou contraindicacdo a algum dos medicamentos a serem estudados.
5.Pacientes com doenc¢as cardiovasculares ndo controladas, insuficiéncia renal ou hepatica
grave.6.Pacientes que fazem uso de bifosfonatos. 7.Qualquer contraindicacao local ou sistémica.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

- Folha e rosto - assinada e ok

- Metodologia - apresentada e ok

- Riscos e beneficios - apresentados e adequados

- Carta de anuéncia - assinada por Marcelo Gaspar (professore responsavel pelo projeto)
- TCLE - apresentado e adequado

- Termo de compromisso e confidencialidade - assinado pelo Dr MArcelo Gaspar, falta
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assinatura de todos integrantes de pesquisa

- Cronograma e orgamento - apresentado e ok

Recomendagdes:

Qe ™

mo

Caso seja necessario o Termo de compromisso e confidencialidade, quando necessario, deve ser assinado

por todos os integrantes da equipe de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Pendente

- a carta de anuéncia ndo pode ser assinada pelo préprio pesquisador responsavel pelo projeto,

caracterizando conflito de interesse.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 31/03/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2524631.pdf 22:23:35
Cronograma CRONOGRAMA.pdf 31/03/2025 |MARCELO GASPAR| Aceito

22:18:41
Outros REGISTRO_COMISSAO_DE_PESQUIS| 31/03/2025 |MARCELO GASPAR| Aceito
A.pdf 22:13:06
Projeto Detalhado / |Projeto_Marcelo_Gaspar.pdf 31/03/2025 |MARCELO GASPAR| Aceito
Brochura 22:08:01
Investigador
Outros CONCESSAO.pdf 31/03/2025 |MARCELO GASPAR| Aceito
22:04:10
Outros Currlculo_Lattes Marcelo_Gaspar.pdf 31/03/2025 |MARCELO GASPAR| Aceito
22:02:11
Outros Currlculo_Lattes _Gustavo_Antonio_Corr| 31/03/2025 | MARCELO GASPAR| Aceito
ea Momesso.pdf 21:59:24
Outros TERMO_DE_COMPROMISSO_E_CON/| 31/03/2025 | MARCELO GASPAR| Aceito
FIDENCIALIDADE.pdf 21:56:37
Outros ANUENCIA.pdf 31/03/2025 [MARCELO GASPAR| Aceito
21:47:52
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TCLE / Termos de | TCLE.pdf 31/03/2025 | MARCELO GASPAR| Aceito

Assentimento / 21:43:52

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folnaDeRostoASSINADA.pdf 31/03/2025 |MARCELO GASPAR| Aceito
21:41:45

Situacéo do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 08 de Abril de 2025

Assinado por:
Patricia Colombo de Souza

(Coordenador(a))
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