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As informacdes elencadas nos campos Apresentacdo do Projeto, Objetivo da Pesquisa e Avaliacao dos
Riscos e Beneficios foram retiradas do documento Informa¢des Bésicas da Pesquisa n.° 2624080, datado
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DESENHO

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego, em paralelo, controlado com placebo, que consta da infiltracdo
submucosa da solucéo de fosfato dissédico de Dexametasona (2 mg/mL) apds bloqueio do nervo alveolar
inferior (BNAI) com a solugcéo anestésica local de Cloridrato de Lidocaina 2% associado & epinefrina
(1:100.000).

RESUMO

O alivio da dor de origem pulpar em molares mandibulares com diagnéstico de pulpite irreversivel
sintomatica muitas vezes torna-se desafiador. Mesmo diante de um arsenal de substancias anestésicas ao
alcance do cirurgido-dentista, diversos fatores contribuem para a taxa de falha da técnica de bloqueio do
nervo alveolar inferior (BNAI). Quest8es anatdmicas, nivel de ansiedade, pH do meio em casos de
infeccdo/inflamagéo bem como a competéncia
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técnica do profissional podem interferir neste contexto. Este estudo que tem como objetivo comparar a
eficacia da infiltracdo submucosa de Dexametasona 2mg/mL associada a técnica anestésica com Cloridrato
de Lidocaina 2% + Epinefrina (1.100.000) versus placebo no sucesso anestésico no bloqueio anestésico em
casos de pulpite irreversivel sintomatica em molares mandibulares. Serdo incluidos na amostra 48
individuos que procurarem atendimento odontoldgico na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal
do Rio Grande do Sul e que necessitarem de tratamento endodéntico em dentes molares mandibulares
devido a este diagnéstico. O paciente sera convidado a participar do estudo e caso concorde, assinara
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sendo alocado em um dos grupos experimentais: Grupo 1:
infiltragdo submucosa de fosfato dissddico de Dexametasona 2mg/mL associada & técnica anestésica com
Lidocaina 2% 1.100.000; Grupo 2: infiltracdo submucosa de solucéo fisiolégica 0.9% + técnica anestésica
com Cloridrato de Lidocaina 2% (1.100.000). Previamente a técnica anestésica serd realizada a mensuracao
do quadro algico através da aplicacdo da Escala Analogica Visual e da Escala Numérica de Dor, onde sera
registrado o escore correspondente ao nivel de dor pelo proprio paciente. Segunda afericao sera feita 10
minutos apds o surgimento dos sinais e sintomas de eficacia anestésica referente ao BNAI e por fim,
imediatamente apds a conclusdo do tratamento de urgéncia. Os valores numéricos obtidos em cada
intervalo de tempo, para cada paciente, serdo digitados em programa EpiData e posteriormente analisados
em programa SPSS for Windows.

METODOLOGIA PROPOSTA

Para garantir adequada randomizacao dos participantes de forma aleatéria, sera gerada uma tabela de
nameros aleatérios através do software Random Allocation.O duplo cegamento (pacientes e operador) sera
garantido pelo cuidado de ndo receberem informac¢des que permitam identificar qual solucdo estara sendo
aplicada antes do bloqueio anestésico. Para isto, o processo de manusear as solugfes sera realizado por
um segundo pesquisador, desde o carregamento da seringa até seu descarte ap0s a infiltracdo. A
confeccao da tabela com a ordem aleatéria de tratamentos e a confeccdo dos pacotes numerados, contendo
as solucdes a serem aplicadas, assim como a aplicacao das escalas de dor, ficardo sob a responsabilidade
de um terceiro pesquisador, que ndo participara dos procedimentos clinicos a da coleta de dados. Para o
blogueio do nervo alveolar inferior, serd utilizada agulha 30G média (AllPrime, S&o José - SC) e a solugéo
anestésica de lidocaina 2% com epinefrina 1.100.000 (DFL IndUstria e Comércio S/A Rio de Janeiro -
RJ).Feita a inspecdo para constatar os sinais iniciais do bloqueio nervoso,
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como a sensacdo de anestesia labial hemilateral, relatada pelo paciente, ser4 feita a infiltracdo submucosa
da solucéo teste ou da solucéo tida como controle: Grupo 1 (Teste): infiltracdo submucosa (lenta) de 1 mL
da solucéo injetavel de fosfato dissddico de dexametasona (2 mg/mL), na prega mucobucal vestibular
adjacente ao molar mandibular envolvido, seguida por um leve massageamento do local. Grupo 2
(Controle): infiltracdo submucosa (lenta) de 1 mL da solugao fisiolégica 0,9%, na mesma regido e com iguais
cuidados aos tomados no Grupo Teste. Apds 10 min, terd inicio a etapa de abertura coronéria. Caso o
paciente acuse dor ou desconforto durante o procedimento, ele sera interrompido para a realiza¢do da
técnica anestésica intraligamentar com a mesma solucéo anestésica empregada no BNAI. Se mesmo assim
houver novo relato de dor apés trepanacao do teto da cAmara pulpar, serd empregada a técnica anestésica
intrapulpar. Em seguida, o paciente serd questionado sobre algum efeito sistémico, como a sensacao de
tontura, nduseas ou palpitagGes cardiacas. Com escavadores de dentina estéreis sera feita remocédo da
polpa coronaria, e com limas tipo K # 10/15 (Dentsply-Maillefer, Ballagues, Switzerland) associada a
irrigacdo com hipoclorito de sédio a 2,5% (Asfer, Sdo Caetano do Sul - SP) prosseguindo para a etapa de
pulpectomia radicular e insercéo do curativo de demora. Findo o atendimento de urgéncia, os participantes
serdo encaminhados para agendamento de nova consulta visando o tratamento endoddntico completo, nas
clinicas odontolégicas da Instituicdo. A afericdo da dor inicial (medida basal), por meio da EN, sera feita
apos o estabelecimento do diagnostico de pulpite irreversivel sintomatica, assim como 10 minutos apos a
técnica anestésica do BNAI, antes da aplicagdo da técnica intraligamentar, quando necessaria, e
imediatamente apos o término do atendimento de urgéncia. Cumpre ressaltar que caso o0 sujeito ndo seja
incluido na amostra, por ndo consentir em participar da pesquisa ou apresentar escore inferior a 4 na EN,
terd garantido seu atendimento no servico de urgéncia para o alivio da dor, e posterior averiguacdo da
disponibilidade de realizar o tratamento endoddntico completo pela Instituicao.

CRITERIOS DE INCLUSAO

a. Individuos com idade superior a 18 anos, de ambos os sexos, com diagndéstico de pulpite irreversivel
sintomatica em primeiros ou segundos molares mandibulares, relatando dor moderada a intensa no
momento da avaliacdo inicial, com indice igual ou superior a 4 na Escala Numérica (EN) de avaliacdo da
intensidade dolorosa.

b. Classificados como saudaveis e imunocompetentes de acordo com os critérios da Sociedade Americana
de Anestesiologia (ASA 1), adaptados para a clinica odontoldgica.
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c. Que demonstrem total capacidade de compreenséo das escalas de avaliacdo da dor e do termo de
consentimento livre e esclarecido.

CRITERIOS DE EXCLUSAO
Pacientes que, apds o inicio do procedimento, decidam ou precisem abandonar o tratamento antes da
conclusao do procedimento odontoldgico.

METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS

O nivel de dor inicial e pés-infiltrag&o dos individuos sera descrito por meio de média e desvio-padréo. Sera
feito o teste de Kolmogorov- Smirnov para testar a normalidade. Se as condi¢cdes paramétricas do teste
forem satisfeitas, a ANOVA unidirecional sera utilizada para comparacdes entre os grupos, do contrario,
realizaremos a analise ndo-paramétrica de comparacdes multiplas (Kruskal-Wallis). Testes t serdo utilizados
para determinar diferencas significativas em P < 0,05. O sucesso anestésico entre 0s grupos sera
comparado por meio de testes x 2 nao-paramétrico.

DESFECHO PRIMARIO
Como desfecho primario sera avaliado o indice de dor basal apds a confirmagéo do diagndstico de pulpite
irreversivel sintomética.

DESFECHO SECUNDARIO
Como desfechos secundarios, sera considerada a incidéncia ou ndo de dor, e sua intensidade, apés o BNAI
e infiltracdo submucosa das solu¢des em estudo, e a necessidade ou ndo de complementacdo da anestesia
por meio de outras técnicas.

AMOSTRA:
48 participantes de pesquisa (24 grupo teste; 24 grupo controle)

CRONOGRAMA
Execucédo da fase experimental prevista para 01/12/2025 a 24/05/2027.

ORCAMENTO
R$ 524,26. Financiamento proprio.
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Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

O objetivo deste trabalho é comparar a eficacia da infiltracdo submucosa de uma solucao corticoide na taxa
de sucesso anestésico de bloqueio do nervo alveolar inferior em pacientes atendidos nas Clinicas
Odontolégicas e ambulatério de urgéncia da Faculdade de Odontologia da UFRGS (Universidade Federal do
Rio Grande do Sul).

OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Através da Escala Analdgica Visual (EAV) (Anexo 1) e da Escala Numérica (EN) (Anexo 2) registrar 0s
escores de dor de pacientes com diagndstico de pulpite irreversivel sintomatica em molares mandibulares
previamente a realizagdo do procedimento endodéntico. 2. Comparar os escores de dor registrados na
Escala Analdgica Visual (EAV) por pacientes tratados com a infiltracdo submucosa de fosfato dissédico de
Dexametasona 2 mg/mL associado a técnica anestésica com Cloridrato de Lidocaina 2% + Epinefrina
(1.100.000) - grupo teste, versus pacientes submetidos a técnica anestésica com Cloridrato de Lidocaina 2%
+ Epinefrina (1.100.000) e infiltragéo submucosa de solucéo fisioldégica 0.9%- grupo controle.

3. Comparar os escores registrados na Escala Numérica (EN) por pacientes tratados no grupo teste e grupo
controle.

4. Comparar a frequéncia da necessidade de realizacao da técnica anestésica intraligamentar ou intrapulpar
guando da associacdo com corticoide e sem associagao a solugéo de fosfato dissédico de Dexametasona
2mg/mL.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Considerando que os participantes do estudo ja manifestam um quadro doloroso, a técnica classica do BNAI
€ imprescindivel para propiciar o alivio da dor, ndo apresentando risco adicional ao paciente. Por sua vez, a
infiltracdo submucosa de dexametasona, por se tratar de uma dose Unica da solugéo, é bastante segura e
praticamente isenta de efeitos colaterais clinicamente significativos. Um dos riscos em potencial é a
divulgacédo dos dados pessoais dos sujeitos da amostra. Para que isso seja evitado, serdo adotadas
medidas que impecam sua identificacdo, por meio de um cédigo numérico pré-estabelecido.

BENEFICIOS:
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Quadros de pulpite irreversivel sintomatica costumam ser extremamente dolorosos, e quando incide nos
molares mandibulares, o indice de falha anestésica é bastante significativo. Encontrar uma maneira de
aumentar a eficidcia do BNAI, e assim evitar a dor durante o procedimento € um propdsito que justifica o
emprego de medicamentos adjuvantes que possam atuar de forma sinérgica neste processo. A
administracdo pré anestésica da dexametasona por via oral tem mostrado bons resultados para esta
finalidade, porém exige que se aguarde ao menos 1 hora para que possa controlar a hiperalgesia, pois tera
gue vencer a barreira gastrica e o processo de distribui¢cdo por todo o organismo. Portanto, a infiltragcdo local
de dexametasona pela via submucosa é uma estratégia mais atraente, pela maior biodisponibilidade
sanguinea desta preparacdo farmacéutica, que talvez possa contribuir para o alivio da dor de forma mais
rapida.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de projeto de pesquisa vinculado ao Programa de Pds-Graduag¢do em Odontologia, nivel
Doutorado.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
a) Projeto detalhado: apresentado e necessita adequacao.

b) Orcamento: apresentado e necessita adequacao.

¢) Cronograma: apresentado e adequado.

d) TCLE: apresentado e necessita adequagéo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de resposta ao Parecer Consubstanciado CEP n° 7.858.587, datado em 25/09/25.

1. Orienta-se que a terminologia adotada pela Resolu¢cdo CNS n.° 466, de 2012 (item 11.10 'participante de
pesquisa') deve ser empregada em todos os documentos do protocolo de pesquisa (projeto, TCLE e
formulario PB), em substituicdo aos termos 'sujeitos de pesquisa’, 'sujeitos' e 'voluntéario' utilizado pela
equipe.

RESPOSTA V2: : todos os termos sujeitos de pesquisa, sujeitos e voluntario foram devidamente
substituidos conforme orientacdo do parecer e encontram-se grifados no texto.
ANALISE V2: PENDENCIA ATENDIDA.

2. Orcamento - A equipe de pesquisa estimou a impressao de 25 TCLEs. No entanto, a amostra sera
composta por 48 participantes de pesquisa. Considerando que os Termos devem ser
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apresentados em duas vias (uma para o participante e uma para o pesquisador), serdo necessarias 96
impressdes. Orienta-se ajuste do orcamento previsto.

RESPOSTA V2: foi refeito orgamento de acordo com o célculo amostral correto, alterando-se os valores de
impressdes de TCLE, impressdes de fichas de coleta de dados iniciais e impressdes das escalas de dor que
serdo utilizadas durante a pesquisa.

ANALISE V2: O orgamento foi ajustado para R$ 752,26, considerando o nimero de parrticipantes previstos
para o estudo. PENDENCIA ATENDIDA.

3. TCLE - O Termo deve apresentar linguagem compreensivel aos participantes de pesquisa (Resolucao
CNS n.° 466, de 2012, itens 11.23 e IV.1.b). Orienta-se revisdo dos termos técnicos utilizados (exemplos:
blogueio do nervo alveolar inferior, pulpite irreversivel sintomatica, medicamentos adjuvantes, atuar de forma
sinérgica, infiltragcdo submucosa, solucao fisiologica 0.9%, etc.) no sentido de substitui-los por linguagem
simples ou, na impossibilidade dessa, acrescentar breve explicacdo em linguagem compreensivel.

RESPOSTA V2: Os termos técnicos foram alterados e grifados em todo o TCLE conforme orientado, exceto
"bloqueio do nervo alveolar inferior" e "pulpite irreversivel sintomatica" que foram mantidos no titulo do
estudo por se tratarem de termos conhecidos e validados na literatura cientifica mundial. Pulpite irreversivel
sintomética foi substituido por "inflamacéo irreversivel da polpa dentéria (nervo do dente)" Blogueio do nervo
alveolar inferior foi substituido por "técnica anestésica em molares mandibulares"

Medicamentos adjuvantes foi substituido por "medicamentos adicionais" Atuar de forma sinérgica foi
substituido por "atuar de forma conjunta" Infiltracdo submucosa foi substituido por "inje¢cao" Solucao
fisiologica 0.9% foi substituido por "soro fisioldgico".

ANALISE V2: PENDENCIA ATENDIDA.

4. TCLE - Orienta-se esclarecer que o grupo 2 refere-se ao grupo placebo, explicitando, claramente, o
significado disso para o participante de pesquisa (Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, itens IV.3.a e 1V.4.b).

RESPOSTA V2: foi alterado no texto do TCLE e no projeto para grupo controle, pois ap6s analisarmos nao
se trata de um grupo placebo.
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ANALISE V2: Os pesquisadores esclarecem ao participante de pesquisa que "No grupo controle, a injecéo
de soro fisiolégico ndo tem efeito terapéutico adicional". PENDENCIA ATENDIDA.

5. TCLE - Orienta-se incluir a informacdo de que todos os dados coletados nesta pesquisa ficardo
armazenados em arquivo, fisico ou digital, sob guarda e responsabilidade do pesquisador, por um periodo
minimo de 5 (cinco) anos ap0s o término da pesquisa (Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Art. 28, Inciso V).

RESPOSTA V2: : foi acrescido ao texto no paragrafo 9.
ANALISE V2: PENDENCIA ATENDIDA.

6. TCLE - Para melhor compreenséo do participante de pesquisa, orienta-se incluir um breve texto
explicativo sobre o que é o CEP. Sugere-se o texto a seguir: Esse trabalho foi revisado e aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da UFRGS. Eles tém a funcado de verificar se o estudo esta sendo feito de
acordo com as normas brasileiras de pesquisa (Resolu¢é@o 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional de
Saulde, Ministério da Saude) no ambito da instituicdo. Ainda, orienta-se a remocao dos dados de contato da
Conep, uma vez que o estudo ndo necessita de avaliagdo da referida instancia.

RESPOSTA V2: foram removidos dados da Conep e acrescentadas informacdes referentes ao CEP UFRGS
no paragrafo 12.
ANALISE V2: PENDENCIA ATENDIDA.

7. TCLE - Orienta-se que os campos de rubrica devem estar identificados em todas as paginas do TCLE
(Resolugcdo CNS n.° 510, de 2016). No documento apresentado, ndo constam os campos de rubrica na
pagina 1.

RESPOSTA V2: foram acrescidos campos para rubrica no final da pagina 1.
ANALISE V2: PENDENCIA ATENDIDA.

8. TCLE - Orienta-se que os campos de assinaturas ndo devem estar separados do restante do documento

(exceto quando, por questdes de configuragdo da pagina, isto nao for possivel) e ndo devem conter campos
adicionais, além de nome e data (Resolugdo CNS n.° 510, de 2016).
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Solicita-se a adequacéo.

RESPOSTA V2: Foram alterados os campos de assinaturas e constam na ultima pagina do TCLE, conforme
orientagéo.
ANALISE V2: PENDENCIA ATENDIDA.

9. TCLE - Orienta-se informar, explicitamente, que o participante tem garantido o direito de solicitar
indenizacdo por meio das vias judiciais em caso de dano decorrente de sua participacdo na pesquisa
(Cédigo Civil, Lei 10.406 de 2002, Artigos 927 a 954 e Resolu¢do CNS n.° 510, de 2016, Artigo 99, Inciso
V).

RESPOSTA V2: foi acrescido ao TCLE e consta no paragrafo 8.
ANALISE V2: PENDENCIA ATENDIDA.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicbes definidas na
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacao do protocolo de pesquisa.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 02/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2624080.pdf 12:04:41
Outros respostaparecer.pdf 02/10/2025 |Marcus Vinicius Reis | Aceito

12:04:28 |S6
Orcamento orcamento2.pdf 01/10/2025 |Marcus Vinicius Reis | Aceito
22:12:57 |S6
Projeto Detalhado / | ECRversao2.pdf 01/10/2025 |Marcus Vinicius Reis | Aceito
Brochura 22:12:06 |So
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEPIataforma2.pdf 01/10/2025 |Marcus Vinicius Reis | Aceito
Assentimento / 22:11:50 |S6
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Plataforma

Justificativa de TCLEPIataforma2.pdf 01/10/2025 |Marcus Vinicius Reis | Aceito

Auséncia 22:11:50 |S6

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 28/08/2025 |Marcus Vinicius Reis | Aceito
18:52:11 |Sé

Cronograma CronogramaPlataforma.pdf 23/08/2025 |Marcus Vinicius Reis | Aceito
14:17:17 |S6

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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