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Apresentacédo do Projeto:

Segundo os pesquisadores no PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_2354427.pdf, de
09/07/2024: no desenho: ¢ A proposta pesquisa consiste em um ensaio clinico prospectivo, randomizado,
cruzado autocontrolado, triplo-cego que sera aplicado em uma amostra de pacientes normorreativos, com
necessidade de exodontia de terceiros molares inferiores inclusos, em atendimento no ambulatério de Pds-
Graduacdo em Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia da Universidade de
S&o Paulo ¢ Sdo Paulo apds aprovacgéo pela Plataforma Brasil e respectivos Comités de Etica. Todos 0s
pacientes serdo informados sobre a metodologia experimental e assinardo um termo de consentimento livre
e esclarecido (TCLE). Os dados dos mesmos serdo manuseados sob a Lei brasileira 13709/2018 que rege a
privacidade e o uso/tratamento de dados pessoais, mantendo sigilo durante a execuc¢do da pesquisa e, apés
finalizagdo da mesma, os resultados serdo disponibilizados no repositério da Universidade de S&o Paulo ¢,
Sao Paulo. O grau de inclusédo dentéria sera avaliado por meio de panoramica, utilizando a escala de Winter
(1926) para classificacdo da angulagdo dentaria e escala de Pell e Gregory (1933) para identificacao da
inclusdo horizontal e vertical. Além do grau de inclusdo dentdria, seréo catalogados dados pré-operatérios e
transoperatérios em ficha cirdrgica, como: sexo, idade, peso do paciente no pré-operatério € no pos-
operatorio
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de 07 dias, grau de dificuldade cirdrgica (pela escala de Pozos), quantidade de tubetes anestésicos
utilizados na cirurgia e incidéncia de intercorréncias e complicagGes pds-operatorias. Dentre os critérios de
elegibilidade serdao enquadrados participantes que apresentem: idade entre 18 e 40 anos, participantes que
ndo estejam gravidas, necessidade de exodontia bilateral dos terceiros molares inferiores com grau de
inclusao 0ssea semelhante, auséncia de doencas sistémicas ou alteragbes locais que possam interferir no
processo de reparo tecidual, procedimento cirtrgico com duragdo até 60 minutos, ndo contraindicacdo ao
uso de hidrocortisona, auséncia de histérico de hipersensibilidade a mepivacaina, dipirona e ibuprofeno,
além da presenca de incisivos centrais superiores e inferiores, auséncia de hipersensibilidade a luz. N&o
esta prevista a prescricdo de antibiotico pré ou pds-operatério por protocolo na pesquisa. Se, no entanto, o
paciente apresentar alguma complicacao pos-operatéria infecciosa no pds-operatério o tratamento sera
realizado por drenagem (SN) e antibioticoterapia com Amoxicilina 500mg 8/8 horas ou Clindamicina 300mg
6/6 horas nos pacientes com historico de hipersensibilidade. Estes pacientes serdo excluidos da amostra
final. A sequéncia aleatoria sera gerada utilizando www.sealedenvelope.com, sendo a randomizacgéo
organizada por meio de blocos, sendo estes: bloco lado (bloco lado esquerdo e bloco lado direito) e bloco
grupo HL ou bloco grupo SL (bloco grupo HL: hidrocortisona/laser e bloco grupo SL: soro fisioldgico/laser).
Os pacientes serdo aleatoriamente alocados nos grupos para uma das cirurgias e depois invertidos,
garantindo o critério do estudo autocontrolado, cruzado e cego. Um operador, estranho ao procedimento
cirdrgico, realizara a coleta dos dados de abertura bucal, edema e escala de alivio de dor do paciente em
trés momentos: TO (pré-operatério imediato), T48 e T7; respeitando o sigilo da randomizacéo realizada,
garantindo o triplo cegamento da pesquisa. Todas as exodontias serdo realizadas por um Unico cirurgido
bucomaxilofacial. As exodontias seréo realizadas em dois momentos distintos e o intervalo minimo entre as
cirurgias sera de 28 dias para que ocorra reparacéo inicial do alvéolo, metabolizacédo e eliminacdo dos
efeitos das medicac¢des utilizadas no lado contralateral.Os participantes de ambos grupos receberado
irradiacd@o por laser infravermelho 808nm extra oral e laser vermelho 660nm em quatro pontos intraoral..¢,

Segundo os pesquisadores no PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2354427.pdf, de
09/07/2024, no resumo: ¢Na area da cirurgia bucomaxilofacial, a remoc¢éo de terceiros molares inclusos é
uma intervencao comumente realizada. Apos a extracdo de terceiros molares inferiores inclusos, os
sintomas caracteristicos incluem dor aguda de intensidade moderada a

Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227 - 1° andar , sala 02 - Administragao

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone:  (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7960 E-mail: cepfo@usp.br

Péagina 02 de 12



FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DA Platoforma
UNIVERSIDADE DE SAO i §ra-il
PAULO - FOUSP

Continuagédo do Parecer: 6.986.951

severa, inchaco facial e trismo. Cabe ao cirurgido manejar os intensos sintomas pos-operatérios dessas
cirurgias desafiadoras, que podem impactar significativamente as atividades didrias dos pacientes e causar
desconforto substancial. O uso de corticosteroides em cirurgia oral remonta a 1952, com diversas formas e
dosagens sendo investigadas para proporcionar um pds-operatério mais confortavel e facilitar a rapida
recuperacdo das atividades diarias dos pacientes. Embora a via oral seja a mais comum para a
administragdo de corticosteroides, ela é contraindicada para pacientes com problemas gastrointestinais. O
corpo humano naturalmente produz hidrocortisona (cortisol), com uma producéo diaria que varia entre 15 e
30 mg em adultos, podendo atingir até 300 mg em momentos de necessidade. A hidrocortisona possui mais
efeitos glicocorticoides em comparacao aos mineralocorticoides, ajudando na liberacdo de proteinas
antifosfolipases e inibindo a liberacdo de &cido araquidbnico, prevenindo assim o metabolismo de
prostaglandinas e tromboxanos. Estudos clinicos anteriores indicam que a irrigagéo transcirdrgica com
solucéo de hidrocortisona pode reduzir eficazmente os sinais de inflamagéo pos-operatéria de terceiros
molares, demonstrando um uso nao invasivo e eficaz deste corticosteroide de forma topica. A
fotobiomodulacdo tem impactos significativos nos tecidos, incluindo o aumento da proliferacdo celular,
aceleracao da cicatrizagdo, promocédo da regeneracéo tecidual, prevencdo da morte celular, além de a¢bes
anti-inflamatérias e de alivio da dor. Devido a auséncia de estudos na literatura que correlacionem o uso de
corticosteroides com a terapia de fotobiomodulag&o na extracdo de terceiros molares inclusos, este estudo
busca investigar se os sinais e sintomas pés-operatérios dessas extracoes, que estdo associados aos sinais
classicos de inflamacéo, podem ser eficazmente reduzidos ou equiparados quando se utiliza exclusivamente
a terapia de fotobiomodulagdo, em comparacdo com a irrigacdo da ferida com hidrocortisona no
transoperatoério.¢,

Objetivo da Pesquisa:

S&o citados pelos pesquisadores no PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2354427.pdf, de
09/07/2024: ¢ Hipbtese: Os sinais e sintomas pos-operatérios de exodontias de terceiros molares inferiores
inclusos, que estdo associados aos sinais classicos da inflamacao, podem ser eficazmente reduzidos ou
equiparados quando utilizada terapia de fotobiomodulacdo de forma exclusiva comparada a irrigacao da
ferida por hidrocortisona no transoperatério.

Objetivo Primario: O uso exclusivo de terapia de fotobiomodulagdo pés-operatdria, apés exodontia de
terceiros molares inclusos inferiores, por meio da analise da limitagdo de abertura
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bucal, apresenta efeito anti-inflamatorio igual ou superior quando comparado ao uso da hidrocortisona.

Objetivo Secundéario: Avaliar, comparativamente, o0 edema pds-operatério de exodontia de terceiros molares
inferiores inclusos submetidos ao uso de irrigacdo da ferida por hidrocortisona transoperatéria e terapia de
fotobiomodulacdo pds-operatoria em relacéo a pacientes submetidos exclusivamente ao uso de terapia de
fotobiomodulagdo pés-operatoria. Avaliar, comparativamente, a dor pds-operatéria de exodontia de terceiros
molares inferiores inclusos submetidos ao uso de irrigagéo da ferida por hidrocortisona transoperatoéria e
terapia de fotobiomodulacdo pés-operatéria em relagédo a pacientes submetidos exclusivamente ao uso de
terapia de fotobiomodulacéo pos-operatoria.¢,

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

S&o citados pelos pesquisadores no PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2354427.pdf, de
09/07/2024: ¢ Riscos: Podem ser incluidos:ligeiro sangramento pds-operatorio, reacdo adversa (irritacdo na
pele, coceira, vermelhiddo) causada pelas medicacdes, dor, trismo, edema, equimose na area abordada,
disfagia e dificuldade para realizacdo da higiene oral. Nao esta prevista a prescricdo de antibiotico pré ou
pds-operatério por protocolo na pesquisa. Se, no entanto, o paciente apresentar alguma complicacdo pds-
operatoria infecciosa no pos-operatério o tratamento sera realizado por drenagem (SN) e antibioticoterapia
com Amoxicilina 500mg 8/8 horas ou Clindamicina 300mg 6/6 horas nos pacientes com histérico de
hipersensibilidade. Estes pacientes serdo excluidos da amostra final.

Beneficios: A pesquisa ndo fornecera beneficio direto ao participante. Entretanto, a partir deste experimento,
poderemos conhecer se 0 uso do laser associado ou ndo a irrigacdo da ferida cirdrgica com corticoide pode
trazer maior conforto pds-operatério nas cirurgias de remocéao dos terceiros molares.¢,

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

1 _Estudo Nacional, unicentrico.

2_Ensaio clinico prospectivo, randomizado, cruzado autocontrolado, triplo-cego.

3 Carater académico: Programa de Pés-Graduacao em Ciéncias Odontolégicas ¢, Cirurgia e
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Traumatologia Bucomaxilofacial, da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo (FOUSP),
doutorado.

4 Patrocinador: nao.

5_Pais de Origem: Brasil.

6_Paises Participantes: unico, Brasil.

7_Numero de participantes incluidos no Brasil: 64.

8_Centros de Pesquisa no Brasil: ambulatério de Pds-Graduacdo em Cirurgia e Traumatologia
Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o Paulo.

9 Armazenamento de amostras em banco de material bioldgico no Brasil e fora: nao.

10_Previsédo de inicio e encerramento do estudo: 04/09/2024 a 31/08/2027.

11_Pesquisadores: LAIS ALBUQUERQUE FERNANDES, Isabella Petroline Leite, Maria Cristina Zindel
Deboni, CAROLINE ATAIDE ALMEIDA.

Segundo os pesquisadores no documento TCLE.docx, de 09/07/2024, no TCLE: ¢Os participantes serdo
selecionados dentre os pacientes que buscarem por atendimento na clinica odontoldgica da Faculdade de
Odontologia da Universidade de S&do Paulo e pacientes que busquem por atendimento pelo recrutamento
realizado pelas midias sociais da mesma instituicdo.¢, E ¢ Todo o processo da pesquisa sera realizado em
10 consultas do participanteg.,.

S&o citados pelos pesquisadores no PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2354427.pdf, de
09/07/2024, em Metodologia Proposta: ¢ O céalculo do tamanho da amostra foi baseado em parametros
obtidos em estudos anteriores, utilizando a férmula com poder de 80%, por meio do
https://www.sealedenvelope.com/power/continuous-noninferior/, chegando ao numero de 80 participantes.
Considerando faltas em controles pés-operatérios chegamos a um total de 64 participantes. A proposta
pesquisa consiste em um ensaio clinico prospectivo, randomizado, cruzado autocontrolado, triplo-cego que
sera aplicado em uma amostra de pacientes normorreativos, com necessidade de exodontia de terceiros
molares inferiores inclusos, em atendimento no ambulatério de Pés-Graduacao em Cirurgia e Traumatologia
Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia da Universidade de S&do Paulo ¢ S&o Paulo ap6s aprovacéo
pela Plataforma Brasil e Comité de Etica. Os participantes serdo informados sobre a metodologia
experimental e assinardo um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Os dados dos mesmos
serdo manuseados sob a Lei brasileira 13709/2018 que rege a privacidade de dados pessoais e, ao fim da
pesquisa, os resultados serdo disponibilizados no repositério da
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Universidade de Sao Paulo ¢ Sao Paulo. O grau de inclusdo dentéaria sera avaliado por meio de
panoramica, utilizando a escala de Winter (1926) e escala de Pell e Gregory (1933).A sequénciaaleatéria
serd gerada utilizando www.sealedenvelope.com, sendo a randomizac¢ado organizada por blocos, sendo
estes: bloco lado (esquerdo e direito) e bloco grupo HL ou bloco grupo SL (HL: hidrocortisona/laser e SL:
soro fisiologico/laser). Os participantes serdo aleatoriamente alocados nos grupos para uma das cirurgias e
depois invertidos, garantindo o critério do estudo autocontrolado, cruzado e cego. Um operador, estranho ao
procedimento cirdrgico, realizard a coleta dos dados de abertura bucal, edema e escala de alivio de dor do
paciente em trés momentos: TO (pré-operatdrio imediato), T48 e T7; respeitando o sigilo da randomizagéo,
garantindo o triplo cegamento da pesquisa. Todas as exodontias serdo realizadas por um Unico cirurgiao
bucomaxilofacial. As exodontias seréo realizadas em dois momentos distintos e o intervalo minimo entre as
cirurgias serd de 28 dias para que ocorra reparacédo inicial do alvéolo, metaboliza¢cédo e eliminacdo dos
efeitos das medicac¢fes utilizadas no lado contralateral. A técnica anestésica sera a do bloqueio
pterigomandibular. O uso do anestésico sera restrito a 02 tubetes de mepivacaina HCI 2% + epinefrina
1:100.000. Os dentes serdo acessados por retalho total em envelope envolvendo segundo molar e incisdo
de alivio na regiéo de trigono retromolar. Osteotomia, com auxilio de alta rotacéo, seréo utilizadas brocas
esféricas niumero 05 e odontosseccdo com broca cirargica 702, sob copiosa irrigacdo com soro
fisiol6gico.Antes da sutura, de forma randémica, o participante recebera irrigacdo transcirdrgica de solugéo
de 250 ml de soro fisioldgico 0,9% (2mg/ml) e succinato sédico de hidrocortisona 500mg (Grupo HL). Do
lado contralateral, o participante recebera irrigacdo transcirargica com 250 ml de soro fisiolégico 0,9%
(2mg/ml) (Grupo SL). O preparo da solugéo de irrigacao sera realizado por observador estranho ao
procedimento, garantindo o cegamento do cirurgido e do participante. A sutura sera realizada com fio de
nylon 5-0. Os participantes de ambos grupos receberéo irradiacdo por laser infravermelho extra oral com
comprimento de onda de 808 nm, poténcia de 100 mW e energia de 3 J por ponto em quatro pontos na
regido do musculo masseter em uma energia total de 12 J e laser vermelho 660nm em quatro pontos
intraoral nos mesmos parametros no pds-operatorio imediato (T1), em T48 e em T7 ao redor do alvéolo.
Como protocolo de analgesia, dipirona 1g a cada 06 horas por 04 dias. Para ambos os grupos sera utilizado
como AINE de resgate o Ibuprofeno 600mg a cada 8 horas e as tomadas serao registradas no diario do
participante. Sera realizado wash-out de memaéria e metabolismo das intervencfes de 21 dias (T21), entre
as cirurgias,
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Os pesquisadores no PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_2354427.pdf, de 09/07/2024, citam
no Critério de Inclusédo: ¢Seréo catalogados dados pré e transoperatérios em ficha cirdrgica, como: sexo,
idade, peso do paciente no pré-operatério e no pés-operatério de 07 dias, grau de dificuldade cirargica
(escala de Pozos), quantidade de tubetes anestésicos utilizados e incidéncia de intercorréncias e
complicag6es pos-operatorias. Dentre os critérios de elegibilidade serdo enquadrados participantes que
apresentem: idade entre 18 e 40 anos, participantes que ndo estejam gravidas, necessidade de exodontia
bilateral dos terceiros molares inferiores com grau de inclusao éssea semelhante, auséncia de doencas
sistémicas ou alteracdes locais que possam interferir no processo de reparo tecidual, procedimento cirdrgico
com duracdo até 60 minutos, ndo contraindicacdo ao uso de hidrocortisona, auséncia de histérico de
hipersensibilidade a mepivacaina, dipirona e ibuprofeno, além da presenca de incisivos centrais superiores e
inferiores, auséncia de hipersensibilidade a luz.¢,

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Documentos avaliados:

PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_2354427.pdf, de 09/07/2024,
cartaresposta.pdf, de 09/07/2024,

TCLE.docx, de 09/07/2024,

Projeto.docx, de 09/07/2024,

Rosto.pdf, de 07/06/2024,

Infraestrutura.pdf, de 05/06/2024.

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1_No documento PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2354427.pdf, 07/06/2024, 12:11:03; no
desenho cita: ¢(Nao esta prevista a prescricdo de antibiético pré ou pés-operatério por protocolo na
pesquisa. Se, no entanto, o paciente apresentar alguma complicacdo pd6s-operatéria infecciosa no
posoperatodrio o tratamento serd realizado por drenagem (SN) e antibioticoterapia com Amoxicilina 500mg
8/8 horas ou Clindamicina 300mg 6/6 horas nos
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pacientes com histérico de hipersensibilidade.¢; No entanto esta informac¢do ndo consta neste mesmo
documento na parte dos riscos e nem no documento do TCLE (TCLE.docx, 07/06/2024, 12:09:46). Além
disso nos riscos e no TCLE cita que ¢todas as eventuais complicaces sdo levesg,, no entanto acredito que
se houver necessidade de prescrever antibiético ndo poderia ser considerada leve.

RESPOSTA a pendéncia: Foi adicionado item ¢riscos e beneficios¢, incluindo as informacdes no projeto e
no documento TCLE. Além disto, o trecho de se refere a ¢complicac6es leves¢, no TCLE foi removido.
Trecho editado no projeto: Beneficios e riscos A pesquisa ndo fornecerd beneficio direto ao participante.
Entretanto, a partir deste experimento, poderemos conhecer se 0 uso do laser associado ou néo a irrigagao
da ferida cirtrgica com corticoide pode trazer maior conforto pésoperatério nas cirurgias de remocao dos
terceiros molares. Quanto aos riscos, podem ser incluidos: ligeiro sangramento pds-operatério, reacéo
adversa (irritacdo na pele, coceira, vermelhiddo) causada pelas medicac¢fes, dor, trismo, edema, equimose
na area abordada, disfagia e dificuldade para realizagdo da higiene oral. Nao esta prevista a prescrigédo de
antibiético pré ou pos-operatério por protocolo na pesquisa. Se, no entanto, o paciente apresentar alguma
complicagdo pdsoperatoria infecciosa no pés-operatério o tratamento sera realizado por drenagem (SN) e
antibioticoterapia com Amoxicilina 500mg 8/8 horas ou Clindamicina 300mg 6/6 horas nos pacientes com
histérico de hipersensibilidade. Estes pacientes serdo excluidos da amostra final. Trecho editado no TCLE:
b) Beneficios e riscos: A pesquisa ndo fornecera beneficio direto a vocé. Entretanto, a partir deste
experimento, poderemos conhecer se o uso do laser associado ou nao a irrigagéo da ferida cirGrgica com
corticoide pode trazer maior conforto posoperatério nas cirurgias de remocao dos dentes do siso. Quanto
aos riscos, podem ser incluidos: ligeiro sangramento no pds-operatorio, reacao adversa (irritacdo na pele,
coceira, vermelhidao) causada pelas medicac¢des, dor na regido operada, limitagdo da abertura de boca,
inchaco do rosto, ficar roxa a regido da cirurgia ou no rosto, dificuldade para se alimentar e dificuldade de
escovar os dentes préximos a regido operada. Ndo esta prevista a prescricdo de antibiéticos antes ou
depois da cirurgia porém, se vocé apresentar alguma complicacdo pés-operatoria infecciosa sera realizada
drenagem (limpeza da infecgédo e retirada do pus) e sera prescrito a vocé antibiotico. Todas as eventuais
complicacBes deverdo ser reportadas aos pesquisadores de imediato. Além disso, poderéo ser solucionadas
pelo seguimento das recomendag¢fes pos-operatorias e pela interrupcdo das medicacgoes.

RESPOSTA parecerista: Pendéncia atendida.
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2 Na metodologia proposta cita que: ¢,0s resultados serdo disponibilizados no repositério da Universidade
de Séo Paulo¢,. Esta informacao ndo consta do TCLE (TCLE.docx, 07/06/2024, 12:09:46).

RESPOSTA a pendéncia: Foi adicionado ao TCLE a informacao sobre a disponibilizacdo dos resultados no
repositorio ao final do topico que explica sobre confidencialidade. Trecho editado no TCLE: d)
Confidencialidade: Todos os dados e informacdes coletadas nesta pesquisa serdo mantidas em
confidencialidade. Sendo os dados deste estudo publicados, ndo havera qualquer informagéo ou dado que
possa identifica-lo(a). Exceto pelo nome que estara neste documento, que também é confidencial, vocé nao
sera identificado por RG ou CPF, endereco, telefone ou qualquer outro dado que identifique diretamente nos
registros desta pesquisa que forem revelados para fora da Faculdade de Odontologia da USP. O resultado
desta pesquisa ficard disponivel no repositério da Universidade de Sdo Paulo.

RESPOSTA parecerista: Pendéncia atendida.

3_No PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2354427.pdf, 07/06/2024, 12:11:03; no riscos cita:
¢Jficar roxa a regido da cirurgia ou no rostog¢,. Este termo esta correto no projeto, ou seria adequado somente
para o TCLE?

RESPOSTA & pendéncia: O termo estava inadequado. Foi substituido e todo o trecho foi editado. Trecho
editado no projeto: Beneficios e riscos A pesquisa nao fornecera beneficio direto ao participante. Entretanto,
a partir deste experimento, poderemos conhecer se o uso do laser associado ou nédo a irrigacdo da ferida
cirdrgica com corticoide pode trazer maior conforto pésoperatdrio nas cirurgias de remocao dos terceiros
molares. Quanto aos riscos, podem ser incluidos: ligeiro sangramento pés-operatorio, rea¢éo adversa
(irritacdo na pele, coceira, vermelhidao) causada pelas medicacdes, dor, trismo, edema, equimose na area
abordada, disfagia e dificuldade para realizacdo da higiene oral. Ndo estd prevista a prescricao de
antibiético pré ou pos-operatério por protocolo na pesquisa. Se, no entanto, o paciente apresentar alguma
complicagdo posoperatdria infecciosa no pds-operatério o tratamento seré realizado por drenagem (SN) e
antibioticoterapia com Amoxicilina 500mg 8/8 horas ou Clindamicina 300mg 6/6 horas nos pacientes com
histérico de hipersensibilidade. Estes pacientes serdo excluidos da amostra final.

RESPOSTA parecerista: Pendéncia atendida.
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4 No TCLE (TCLE.docx, 07/06/2024, 12:09:46) cita ¢ Durante o procedimento cirdrgico, sera utilizado para
lavar o local da cirurgia soro fisiolégico ou soro fisiolégico com corticoide. Vocé ndo sabera qual dos dois foi
utilizado para nao atrapalhar na sua recuperacdo e no resultado da pesquisa.¢;, Acredito que a palavra
recuperacdo ndo esteja adequada.

RESPOSTA a pendéncia: A palavra recuperacao foi removida e o trecho foi editado. Trecho editado no
TCLE: Durante o procedimento cirlrgico, serd utilizado para lavar o local da cirurgia soro fisiolégico ou soro
fisiologico com corticoide. Vocé nado sabera qual dos dois foi utilizado para nédo atrapalhar no resultado da
pesquisa. Ao finalizar a cirurgia, sera aplicado laser na face e na regido que foi operada. Logo apés a
cirurgia vocé receberd um comprimido de 1g de dipirona para alivio da dor.

RESPOSTA parecerista: Pendéncia atendida.

5 No TCLE (TCLE.docx, 07/06/2024, 12:09:46) sugiro colocar dente do siso, explicar o que é incluso e
mandibula; assim como explicar se a radiografia € gratuita ou néo.

RESPOSTA a pendéncia: A modificacéo foi realizada como sugerido pelo CEP. Trecho editado no TCLE: Os
participantes serdo selecionados dentre os pacientes que buscarem por atendimento na clinica odontolégica
da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo e pacientes que busquem por atendimento
pelo recrutamento realizado pelas midias sociais da mesma instituicdo. Os participantes devem ter entre 18
e 40 anos, que tenham os 2 sisos (terceiros molares ou ¢ dentes do juizo¢,) inclusos da mandibula (que
estejam escondidos dentro do 0sso, que ndo tenham nascido e aparecido completamente dentro da boca) e
sejam saudaveis. Os participantes passarao por uma primeira consulta para preenchimento de informagdes
de salde em seu prontudrio, avaliagao clinica para visualizacdo da condicao dos dentes, serdo agendados
para realizar um exame de imagem (radiografia panoramica: é um raio-x que vocé precisara ficar de pé
enquanto o aparelho gira em volta de vocé durante 1 minuto e realiza o raio-x para podermos avaliar pelo
exame a condicdo dos seus dentes e podermos planejar sua cirurgia da melhor forma) gratuitamente, sem
qualquer custo.

RESPOSTA parecerista: Pendéncia atendida.

6_Alguns documentos foram apresentados no Plataforma Brasil de forma repetida. Se possivel apagar o
documento antigo.

RESPOSTA a pendéncia: Sera realizada tentativa de excluséo.

RESPOSTA parecerista: Pendéncia atendida.
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7_As modificac8es realizadas nas Informac¢des basicas do projeto do Plataforma Brasil devem também
serem realizadas no projeto anexado.

RESPOSTA a pendéncia: As modificacdes foram espelhadas ao projeto anexado.

RESPOSTA parecerista: Pendéncia atendida.

8 Reavaliar cronograma, caso haja necessidade.
RESPOSTA a pendéncia: N&do houve necessidade de modificacdo do cronograma.
RESPOSTA parecerista: Pendéncia atendida.

Projeto aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP_FOUSP, de acordo com as atribui¢cdes 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.

Qualquer alteracdo no projeto original deve ser apresentada "EMENDA", por meio da Plataforma Brasil, de
forma objetiva e com justificativas para nova apreciacdo (Norma Operacional 001/2013 ¢ letra H).

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por
meio da Plataforma Brasil, via notificacéo do tipo "relatério" 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:

Endereco: Av Prof Lineu Prestes 2227 - 1° andar , sala 02 - Administragao

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 05.508-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone:  (11)3091-7960 Fax: (11)3091-7960 E-mail: cepfo@usp.br

Péagina 11 de 12



FACULDADE DE

ODONTOLOGIA DA
UNIVERSIDADE DE SAO

PAULO - FOUSP

Continuagédo do Parecer: 6.986.951

Qoo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/07/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2354427.pdf 09:25:00
Outros cartaresposta.pdf 09/07/2024 |Maria Cristina Zindel | Aceito

09:22:19 | Deboni
TCLE / Termos de | TCLE.docx 09/07/2024 |LAIS Aceito
Assentimento / 08:58:31 |ALBUQUERQUE
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 09/07/2024 |LAIS Aceito
Brochura 08:58:13 |ALBUQUERQUE
Investigador FERNANDES
Folha de Rosto Rosto.pdf 07/06/2024 |LAIS Aceito
12:10:45 |ALBUQUERQUE
FERNANDES
Declaracéo de Infraestrutura.pdf 05/06/2024 |LAIS Aceito
Instituicdo e 11:10:43 |ALBUQUERQUE
Infraestrutura FERNANDES

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 06 de Agosto de 2024

Assinado por:

Margareth Oda
(Coordenador(a))
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UF: SP
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CEP: 05.508-900
E-mail: cepfo@usp.br

Péagina 12 de 12



