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Apresentacédo do Projeto:

De acordo com as informagdes apresentadas na PB_Informacgdes basicas do projeto apresentada pelo
pesquisador Giancarlo De la Torre Canales, no projeto intitulado EFICACIA E SEGURANCA DO USO DA
TOXINA BOTULINICA TIPO A NO TRATAMENTO DA HIPERTROFIA DO MASSETER, verséo 1, submetido
dia 19/08/2022, CAAE n° 63135022.3.0000.5220:0 presente estudo serd um ensaio clinico randomizado,
desenvolvido para avaliar a eficacia e seguranca das aplicagfes de toxina botulinica tipo A (TxB) na
hipertrofia bilateral do misculo masseter. Os pacientes, serdo randomizados de acordo com a quantidade
de sessfes de aplicagdo de TxB em dois grupos G1 (n=13) 1 sesséo de aplicagdo de TxB e G2 (n=13) 2
sessdes de aplicacdo de TxB com intervalos de 3 meses entre as sessdes. Para as aplica¢cfes da TxB,
serdo reconstituidos frascos da marca Botox em 2 ml de solucédo salina ao 0,9%. Serdo aplicados
bilateralmente no musculo masseter 30U por masculo. Para a avaliacdo dos resultados estéticos sera
aplicado um questionéario de percepg¢édo, no qual pacientes e especialistas classificarao os resultados
estéticos em uma escala com cinco opg¢8es que vao do 0 (nenhuma

ou piora), até 75-100% (melhora consideravel). Para avaliar os efeitos da TxB na atividade elétrica muscular,
sera utilizada a eletromiografia de superficie, na qual serdo posicionados eletrodos nos musculos
masseteres bilateralmente e sera feita uma coleta em contragdo voluntaria maxima. Para avaliagdo da
performance mastigatoria sera utilizado o teste de goma plastica bicolor, na qual através de uma analise
colométrica visual e eletrbnica sera avaliada a mistura de cores da goma
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plastica bicolor apés 20 ciclos mastigatérios. Para avaliacdo da espessura muscular, serd utilizada a
ultrassonografia, na

qual sera posicionado o transdutor nos masculos masseteres e seréo realizadas duas coletas: em repouso e
em contragdo voluntaria maxima. Para avaliacao do tecido 6sseo mandibular, sera utilizada a tomografia
computadorizada de cone beam para avaliar o volume 6sseo do processo corondide e cabeca da
mandibula. As variaveis serdo aplicadas antes e apés 1, 3 e 6 meses de aplicado o tratamento.

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com as informac¢des apresentadas na PB_Informac8es basicas do projeto apresentada pelo
pesquisador Giancarlo De la Torre Canales, no projeto intitulado EFICACIA E SEGURANCA DO USO DA
TOXINA BOTULINICA TIPO A NO TRATAMENTO DA HIPERTROFIA DO MASSETER, vers&o 1, submetido
dia 19/08/2022, CAAE n° 63135022.3.0000.5220:0bjetivo Primario: - Avaliar a eficacia e seguranca do
tratamento com toxina botulinica tipo A em pacientes com hipertrofia do masculo masseter. Objetivo
Secundario:- Avaliar o tempo de duracéo dos efeitos da toxina botulinica no tratamento da hipertrofia do
musculo masseter; - Avaliar os efeitos do tratamento com toxina botulinica tipo A na funcdo mastigatéria de
pacientes com hipertrofia do muisculo masseter;- Avaliar os efeitos das inje¢des de toxina

botulinica tipo A no tecido muscular e sua reversibilidade apds aplicacdo em pacientes com hipertrofia do
musculo masseter. - Avaliar os efeitos das inje¢c6es de toxina botulinica tipo A no tecido 6sseo e sua
reversibilidade apds aplicacdo em pacientes com

hipertrofia do masculo masseter. - Avaliar a relacdo entre 0 nimero de aplicaces e a severidade e
durabilidade dos possiveis efeitos adversos ocasionados pelo tratamento com toxina botulinica tipo A em
pacientes com hipertrofia do mdsculo masseter;

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com as informacdes apresentadas na PB_Informac8es basicas do projeto apresentada pelo
pesquisador Giancarlo De la Torre Canales, no projeto intitulado EFICACIA E SEGURANCA DO USO DA
TOXINA BOTULINICA TIPO A NO TRATAMENTO DA HIPERTROFIA DO MASSETER, verséo 1,
submetidodia 19/08/2022, CAAE n° 63135022.3.0000.5220:

Riscos:

Apesar da presente pesquisa utilizar procedimentos minimamente invasivos, é possivel que ocorram
hematomas (manchas rochas), edema(inchago) na regido em que sera aplicada a agulha, bem como,
vermelhidao no local das injecdes, infec¢cées por contaminantes, complicacdes podendo atingir partes
anatbmicas ndo previstas e possiveis assimetrias. Outros possiveis riscos
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embora sejam extremamente raros de acontecer sdo: paresia/paralisia facial. Para minimizar estes riscos,
as aplicacbes serdo feitas em ambiente asséptico, utilizando instrumental estéril, seringas e agulhas
estéreis. Caso

ocorram hematoma ou edema, vocé recebera a pomada anti-flamatoria HirudoidO 500mg assim como as
orientagGes de uso para tratar esta intercorréncia que usualmente desaparecera por si s6 em até 3 dias.
Ademais, as aplicacBes seréo feitas levando em consideracao referéncias anatbmicas para evitar lesionar
algum tecido nervoso e serdo realizadas por um profissional treinado, experiente e especialista em
Harmonizacdo Orofacial. Vocé sera o tempo todo acompanhado pela pesquisadora e receberd as
orientacBes necesséarias em cada caso.

Beneficios:

Os voluntérios receberao gratuitamente um tratamento para a estética facial. O material empregado é um
produto seguro, ndo invasivo, que diminui a contracdo dos musculos da face, amenizando a hiperatividade

do musculo masseter e, com isso, promovendo um afinamento facial.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

De acordo com as informac¢des apresentadas na PB_Informac¢des basicas do projeto apresentada pelo
pesquisador Giancarlo De la Torre Canales, no projeto intitulado EFICACIA E SEGURANCA DO USO
DATOXINA BOTULINICA TIPO A NO TRATAMENTO DA HIPERTROFIA DO MASSETER, verséo 1,
submetido dia 19/08/2022, CAAE n° 63135022.3.0000.5220, trata-se de estudo prospectivo, Patrocinio:
financiamento proprio (R$51.778,10). 26 Participantes brasileiros. Inicio previsto para 26/10/2022 e término
em 19/06/2023.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Foram apresentados todos os termos de apresentacao obrigatdria

Recomendacgdes:
Nao existe

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

De acordo com as informacdes apresentadas na PB_Informac8es basicas do projeto apresentada pelo
pesquisador Giancarlo De la Torre Canales, no projeto intitulado EFICACIA E SEGURANCA DO USO DA
TOXINA BOTULINICA TIPO A NO TRATAMENTO DA HIPERTROFIA DO MASSETER, verséo 1, submetido
dia 19/08/2022, CAAE n° 63135022.3.0000.5220, apés adequacbes das pendencias, o projeto esta
aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
“Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da

Endereco: Rodovia BR 317, n 6114 - Bloco G, Sala 24

Bairro: Saida para Astorga CEP: 87.035-510
UF: PR Municipio: MARINGA
Telefone: (44)3033-5040 Fax: (44)3225-5009 E-mail: comitedeetica@uninga.edu.br

Pagina 03 de 04



FACULDADE INGA /

UNINGA/PR

Continuagado do Parecer: 5.725.561

Qoo

pesquisa, por meio da Plataforma Brasil, via notificacao “relatorio” para que sejam devidamente apreciados
no CEP, conforme Norma Operacional CNS n°® 001/13, item XI, 2.d.”

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 28/09/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2000637.pdf 22:28:27
Outros Resposta_ao_Parecer28sep.docx 28/09/2022 | Giancarlo De la Torre| Aceito
22:24:46 [ Canales

TCLE / Termos de | TCLE_editado28sep.docx 28/09/2022 | Giancarlo De la Torre| Aceito

Assentimento / 20:10:45 |Canales

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha_rosto.pdf 19/08/2022 | Giancarlo De la Torre| Aceito
12:40:42 | Canales

Outros autorizacao.pdf 19/08/2022 | Giancarlo De la Torre| Aceito
09:46:30 | Canales

Outros termo_confidencialidade.pdf 19/08/2022 | Giancarlo De la Torre| Aceito
09:18:43 [ Canales

Declaracéo de Infraestrutura.pdf 19/08/2022 | Giancarlo De la Torre| Aceito

Instituicdo e 09:13:46 |Canales

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 19/08/2022 | Giancarlo De la Torre| Aceito

Brochura 09:01:09 |Canales

Investigador

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

MARINGA, 27 de Outubro de 2022
Assinado por:
Daiane Pereira Camacho
(Coordenador(a))
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