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Apresentacédo do Projeto:

A exodontia em pacientes irradiados da cabeca e pescogco é um tema bastante controverso na literatura.
Alguns autores defendem a realizacdo de exodontias antes do inicio da radioterapia com o objetivo de
reduzir a ocorréncia de complicagcBes graves, como a osteorradionecrose. No entanto, ha autores que
defendem que as exodontias antes da radioterapia ndo implicam diminuicdo da incidéncia de
osteorradionecrose, quando comparada com exodontias apos radioterapia. Os tratamentos atualmente
disponiveis principalmente nos casos de exodontias apds a radioterapia, para prevenir complicacdes como a
osteorradionecrose , encontramos a aplicacdo de oxigenacao hiperbarica e a utilizacdo de plasma rico em
plaguetas para auxiliar na cicatrizacao alveolar. Porém observamos que sao tratamentos de alto custo e
muitas vezes indisponiveis no servi¢co publico sendo assim de dificil acesso a populacdo. Tratamentos
alternativos mais baratos e acessiveis precisam ser pesquisados, para promover um processo de
cicatrizacao e reparacéo de feridas mais rapido nesses pacientes. Particularmente a fotobiomodulacao tém
se mostrado bastante eficaz no reparo de tecidos moles e 6sseos.

Objetivo da Pesquisa:
avaliar a eficacia da fotobiomodulagéo no recobrimento mucoso total alveolar de pacientes submetidos a
exodontias simples apos radioterapia da cabeca e pescogo.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O paciente submetido a pesquisa podera correr o risco durante o procedimento, riscos de reac¢des adversas
relacionados ao procedimento cirdrgico,

tais como: alergia a algum medicamento que o paciente desconhec¢a, complicacdes hemorragicas,
complicacbes pbs-operatdrias, riscos de

hematomas,Edema e osteorradionecrose (necrose dos maxilares.

Tratamentos alternativos precisam ser pesquisados, nao apenas para serem aplicados durante o periodo
pos-radioterapia de cabeca e pescoco,

mas também para acelerar a cicatriza¢é@o de feridas ocorridas num periodo prévio muito préximo do inicio
das sessfes de radioterapia. As

aplicacdes clinicas da fotobiomodulacédo tém sido amplamente estudadas. Particularmente o Laser de baixa
intensidade tém se mostrado bastante

eficaz na cicatrizacao de tecidos moles e Gsseos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa tem pertinéncia cientifica e sua aplicacdo contempla as necessidades de oferecer maiores
possibilidades de beneficio ao paciente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos presentes e adequados

Recomendagdes:
Atendidas toas as exigéncias identificadas pelo o parecerista

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trabalho atendeu as exigéncias

Consideragdes Finais a critério do CEP:

PROJETO APROVADO APOS A REUNIAO

O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e esta APROVADO para iniciar a

coleta de dados. Informamos também que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s6 sera
dada apos o envio da Notificagdo com o Relatério Final da pesquisa. O

pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final para

envia-lo via “Notificacao”, pela Plataforma Brasil.

ApOs apreciagdo desse relatorio, o CEP emitird novo Parecer Consubstanciado

definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.
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Informamos, ainda, que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa

conforme delineada neste protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou
dano néo previsto ao voluntario participante (item V.3., da Resolu¢cdo CNS/MS
N° 466/12).

Eventuais modificac8es nesta pesquisa devem ser solicitadas através de
EMENDA ao projeto, identificando a parte do protocolo a ser modificada e
suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucao, é obrigatorio que o
pesquisador responséavel pelo Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité
de Etica, relatérios parciais das atividades desenvolvidas no periodo de 12
meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS
N° 466/12).

O CEP/HCP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos

relevantes que alterem o curso normal do estudo (item V.5., da Resolucao

CNS/MS N° 466/12). E papel do pesquisador assegurar todas as medidas

imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que

tenha sido em outro centro) e ainda, enviar notificagdo a ANVISA — Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com seu posicionamento.

PROJETOS QUE FACAM USO DE MATERIAL DA PATOLOGIA DEVERAO ATENDER AS SEGUINTES
CONDICOES:

Eu, pesquisador acima, assumo compromisso da devolucéo e integridade do material cedido conforme data
informada. Ficando este Termo uma cépia na Patologia e outra no Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
de Cancer de Pernambuco. Fica também acordado em especificar explicitamente no trabalho a origem do
material histopatoldgico e ao término da pesquisa, enviar copias das publicacdes e apresentar os resultados
presencialmente ao Corpo Clinico do Hospital de Cancer de Pernambuco.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 28/08/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 898847.pdf 14:27:59
Outros cartarespostaaspendencias.docx 28/08/2017 | THYAGO MORAIS Aceito
14:25:05 | VICENTE DA SILVA
Cronograma cronogramamodificado.docx 28/08/2017 | THYAGO MORAIS Aceito
14:21:22 | VICENTE DA SILVA
Projeto Detalhado / | Projetothyagomestradomodificado.docx | 28/08/2017 | THYAGO MORAIS Aceito
Brochura 14:20:18 |VICENTE DA SILVA
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEmodificado.docx 28/08/2017 |THYAGO MORAIS Aceito
Assentimento / 14:18:01 |VICENTE DA SILVA
Justificativa de
Auséncia
Orgcamento orcamento.docx 17/05/2017 |THYAGO MORAIS Aceito
18:32:34 | VICENTE DA SILVA
Outros autorizacao_odontologia.pdf 17/05/2017 | THYAGO MORAIS Aceito
18:22:36 | VICENTE DA SILVA
Outros autorizacao_same.pdf 17/05/2017 | THYAGO MORAIS Aceito
18:20:56 | VICENTE DA SILVA
Outros autorizacao_cabeca_pescoco.pdf 17/05/2017 | THYAGO MORAIS Aceito
18:19:26 | VICENTE DA SILVA
Outros carta_anuencia.pdf 17/05/2017 | THYAGO MORAIS Aceito
18:08:56 | VICENTE DA SILVA
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 17/05/2017 | THYAGO MORAIS Aceito
17:57:12 |VICENTE DA SILVA

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Santo Amaro
UF: PE

Telefone: (81)3217-8005

Municipio:

RECIFE, 19 de Setembro de 2017

Av. Cruz Cabuga, 1597

RECIFE
Fax:

Assinado por:

ISABEL CRISTINA LEAL
(Coordenador)

CEP: 50.040-000

(81)3217-8005

E-mail:

cep@hcp.org.br
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