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Numero do Parecer: 1.952.038

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se da segunda verséo do projeto apresentada a este CEP para atendimento da recomendacédo de; 1-
Corrigir a descricdo de riscos, medidas protetivas e beneficios da pesquisa no texto das informacbes
basicas do projeto; 2— Informar qual a necessidade do uso de placebo.

Segundo o pesquisador, a presenca de terceiros molares impactados pode desencadear diversas alteracdes
que comprometem a integridade do complexo maxilomandibular e por esse motivo, 0s mesmos apresentam,
como regra geral, indicacéo para remogéao cirtrgica. O trauma tecidual provocado por este procedimento
promove uma resposta inflamatoéria que se manifesta clinicamente na forma de dor, edema e trismo.

Duas classes de farmacos comumente utilizadas para controlar estes eventos indesejaveis no periodo pés-
operatorio séo os corticosteroides e os Antiinflamatérios Nao Esteroidais (AINEs). Neste estudo infere-se
gue a adminsitracdo de cetorolaco 10mg 1 (uma) hora antes do procedimento apresenta melhores
resultados como farmaco antiinflamatério no controle da dor, do edema e do trismo no periodo pés-
operatoério de cirurgias para remoc¢éo de terceiros molares
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impactados, quando comprado a dexametasona 8mg.

O investigador infere que a administracdo de cetorolaco 10mg 1 (uma) hora antes do procedimento
apresenta melhores resultados como farmaco antiinflamatério no controle da dor, do edema e do trismo no
periodo pos-operatério de cirurgias para remocgéo de terceiros molares impactados, quando comprado a
dexametasona 8mg. E a partir dessa inferéncia prop&e realizar um estudo de intervencao, classificado como
ensaio clinico randomizado duplo-cego utilizando o modelo “boca dividida”. Este ensaio clinico sera
conduzido de acordo com o0 CONSORT (Consolidated Standards of Repoting Trials) Statement e cadastrado
no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

A populacéo do estudo serd composta por individuos sem nenhuma doenca sistémica, classificados como
ASA | segundo a American Society of Anesthesiologists, e que, apos exame clinico e radiografico criterioso,
apresentem indicagcdo para remocao cirdrgica dos quatro terceiros molares inclusos com impactacdo 6ssea
total ou parcial. Seréo considerados aptos a participar da pesquisa os individuos de ambos os sexos, que
apresentarem, no momento da intervencéo, idade entre 18 e 35 anos; que possuirem indicagdo para
remocdo cirdrgica dos quatro terceiros molares inclusos com impactacdo 6ssea total ou parcial; que
apresentarem os terceiros molares mandibulares direitos e esquerdos em posi¢des semelhantes segundo a
classificacdo de Pell e Gregory e Winter; que estejam a, pelo menos, 10 dias sem fazer uso de
medicamento que influencie significativamente na resposta inflamatéria; e que concordarem em participar da
pesquisa apos ler e assinar o TCLE.

Seréo excluidos da amostra pesquisada os individuos que apresentarem doenca ou condi¢éo sistémica que
contraindique a cirurgia para remoc¢éo dos terceiros molares inclusos; que fagam uso crbénico de
medicamentos que influenciem significativamente a resposta inflamatoria; que estejam em periodo de
gestacdo ou lactagcdo; que, no momento da intervencdo, apresentem sintomatologia compativel com
inflamacdo ou infeccdo associada aos terceiros

Cada patrticipante serd submetido a duas intervencdes cirlrgicas, havendo um intervalo de, no minimo, trés
semanas entre elas. Tanto o lado a ser operado (direito ou esquerdo) quanto o farmaco administrado
(dexametasona 8mg ou cetorolaco 10mg) seréo selecionados de forma randémica previamente ao primeiro
procedimento cirargico.
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Para garantir o cegamento do estudo, previamente a cada intervencéo serdo administrados ao paciente dois
comprimidos: um comprimido contendo

um dos farmacos em estudo e um comprimido contendo placebo, sendo um deles por via oral e o outro por
via sublingual. Desta forma, os participantes da pesquisa e 0s pesquisadores ndo tomardo conhecimento do
farmaco empregado em cada intervencéo, conferindo ao estudo umsua caracteristica de duplo-cego.
Enfatiza-se, portanto, que em nenhum momento o paciente sera submetido a intervencao sem a cobertura

farmacologica necessaria, tendo em vista a natureza comparativa do presente estudo.

Os farmacos anti-inflamatérios em estudo e os placebos serdo manipulados na mesma forma farmacéutica
por farmacia de manipulacdo devidamente registrada e serao acondicionados em embalagens semelhantes
e categorizados, aleatoriamente, como “cartela A” e “cartela B”. Cada cartela sera composta por dois
comprimidos: um comprimido para uso por via oral e um comprimido sublingual, sendo um destes
obrigatoriamente um farmaco e o outro um placebo, de forma que cada categoria de cartela (A ou B)

contenha um dos farmacos anti-inflamatérios em estudo e um placebo.

A randomizacao do primeiro lado a ser operado seré realizada por meio da técnica de cara ou coroa, com 0
auxilio de uma moeda, e a randomizac¢éo do farmaco sera feita através de envelopes opacos selados
contendo a categoria do farmaco a ser utilizado no primeiro procedimento. O segundo procedimento sera
realizado no lado contralateral ao do primeiro com a administracdo da cartela de comprimidos que ainda ndo
foi utilizado.

Somente apo6s a finalizag@o da coleta e da analise dos dados sera revelada a composigdo dos comprimidos
nas cartelas A e B.

A administracéo dos comprimidos serd feita na sala de espera da Clinica Odontol6gica uma hora antes da
cirurgia por um pesquisador ndo envolvido no procedimento cirirgico nem nas etapas de coleta e analise
dos dados. Assim, os participantes da pesquisa e os demais pesquisadores ndo tomardo conhecimento do

farmaco empregado em cada intervencao, garantindo o duplo cegamento do estudo.

Os procedimentos cirdrgicos seréo realizados por um Unico operador e serdo padronizados para
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todos os pacientes. O tempo de duracao sera cronometrado e registrado, em minutos, ao fim de cada
procedimento, considerando-se o intervalo entre o inicio da primeira incisdo e o término da Ultima sutura.

Cada individuo participante receberd, por escrito e verbalmente, orientacdes que devem ser seguidas no
periodo pés-operatério, que incluem instrugfes de hemostasia, higienizacao da cavidade bucal e do sitio
cirdrgico, restricbes de esforco fisico e dieta pds-operatéria. Além disso, serdo fornecidos aos participantes
12 comprimidos de Dipirona monoidratada 500mg, que deverdo ser usados como medicagdo de resgate nos
casos onde os farmacos preemptivos nao forem suficientes no alivio dor pés-operatoria. Os individuos seréo
orientados a tomar um comprimido por via oral quando julgarem que h& necessidade de alivio da dor, e,
caso a sintomatologia dolorosa seja persistente, a droga sé deve ser readministrada apos 6 horas da ultima
dose, por um periodo maximo de 72 horas ap0s a cirurgia. O horario de administracdo de cada comprimido
devera ser registrado pelo individuo em ficha especifica fornecida pelos pesquisadores.

A Dipirona monoidratada na dosagem de 500mg foi escolhida como droga de resgate, pois seus
mecanismos de a¢do nao interferem significativamente nas vias metabdlicas da inflamagéo, oferecendo
consideravel efeito analgésico sem, no entanto, alterar os resultados obtidos paraas variaveis de edema e
trismo devido & sua baixa eficacia antiinflamatéria.

O banco de dados da pesquisa ser& construido na plataforma do software SPSS® (Statistical Package for
Social Sciences). Para minimizar os riscos de erro na digitacdo, esse processo sera realizado por meio de
tabulagéo dupla, onde dois digitadores distintos digitardo as mesmas fichas de forma independente. Dessa
forma serdo construidos dois bancos de dados separados. Os mesmos passardo por um processo de
verificacdo de consisténcia através de um mecanismo de avaliacdo comparativa. Mediante constatacdo da
concordancia entre os bancos dar-se-4 inicio a fase de testes estatisticos.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo geral:
Comparar, através de paradmetros clinicos para dor, edema e trismo, a eficacia antiinflamatéria de
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8mg de dexametasona por via oral e de 10mg de cetorolaco por via sublingual quando administrados 1 hora
antes de cirurgia para remoc¢ao de terceiros molares impactados.

Objetivos Especificos
- Avaliar clinicamente a dor, o0 edema e o trismo nos periodos pré e pds-operatorios;
- Comparar os parametros clinicos obtidos apés a administracéo de cada farmaco antiinflamatério.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o pesquisador, 0s riscos aos quais 0s participantes da pesquisa serdo submetidos séo
agueles inerentes ao procedimento cirdrgico, o qual todos os individuos devem apresentar indicacdo para
sua realizacao como critério de inclusdo no estudo. Durante ou apos a realizacao da cirurgia ha o risco de
sangramento, infeccao, fratura, deslocamento dentario e leséo de estruturas como nervos e demais tecidos
moles por abrasao, avulsdo e/ou queimadura. Pode, ainda, haver desconforto ou incomodo de origem fisica
el/ou psiquica durante o exame para medi¢do da face na etapa de coleta de dados.

Caso o participante venha a sentir algo dentro desses padrfes, o pesquisador responséavel ficara
encarregado de tomar as medidas protetivas, como a ado¢cdo de medica¢do resgate, suspensao ou
adiamento da medigdo, ou outra medida necessaria para aliviar o desconforto, seja ele no periodo pré, trans
ou poés-operatério. Caso o incomodo seja referido no trans-operatdrio, o operador responsavel pelo
procedimento é apto para realizar todas as manobras cabiveis ao quadro clinico apresentado.

Como beneficio da pesquisa, espera-se fornecer aos profissionais, através dos resultados obtidos, subsidios
cientificos para a escolha da alternativa terapéutica mais eficaz e adequada para o controle de eventos
inflamatérios provenientes de cirurgias de terceiros molares inclusos, facilitando, desta forma, o uso racional
e consciente de medicamentos e provendo aos individuos um maior conforto no periodo pés-operatério.
Todas as despesas com o procedimento cirargico e com os medicamentos utilizados no periodo pré-
operatério e pés-operatério, quando necesséario, ficardo acargo dos pesquisadores.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

QR ™

Pesquisa muito importante para a producao do conhecimento na area. O projeto estd bem fundamentado e

possui um delineamento forte. Todas as recomendacdes foram devidamente atendidas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos foram apresentados

Recomendacgdes:

aprovar o projeto

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

O pleno acompanha o parecer do relator

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P 17/02/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 821103.pdf 11:51:53
Outros Curriculo_Lattes_Ana_Maria_lpolito_Bar| 19/01/2017 |Fabio Andrey da Aceito

ros.pdf 23:45:57 | Costa Araujo
Outros Curriculo_Lattes_Fabio_Andrey_da Cos| 19/01/2017 |Fabio Andrey da Aceito
ta_Araujo.pdf 23:45:06 [ Costa Araujo
Outros Curriculo_Lattes_Allan_Vinicius_Martins| 19/01/2017 |Fabio Andrey da Aceito
de Barros.pdf 23:43:09 [ Costa Araujo
Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE.pd| 19/01/2017 |Fabio Andrey da Aceito
f 23:35:08 [ Costa Araujo
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 19/01/2017 |F&bio Andrey da Aceito
Brochura 23:33:08 |Costa Araujo
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 19/01/2017 |Fabio Andrey da Aceito
Assentimento / 23:31:57 |Costa Araujo
Justificativa de
Auséncia
Outros Termo_de_Concessao.pdf 19/01/2017 |Fabio Andrey da Aceito
23:31:17 [ Costa Araujo
Outros Carta_de_Anuencia.pdf 19/01/2017 |Fabio Andrey da Aceito
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Outros

Carta_de_Anuencia.pdf

23:29:05 |Costa Araujo

Aceito

Folha de Rosto

Folha_de_Rosto.pdf

19/01/2017 |Fabio Andrey da
23:26:07 | Costa Araujo

Aceito

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

RECIFE, 07 de Marco de 2017

Assinado por:

Marco Aurélio de Valois Correia Junior

(Coordenador)
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