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Apresentacao do Projeto:
O projeto consta de uma segunda verséo, pos ajustes de pendéncias.

Segundo o projeto, em sua introducao, "entres as razdes para a extracdo de terceiros molares, as principais
incluem quadros de pericoronarite aguda ou crdnica, lesdes teciduais, problemas periodontais, lesdes
cariosas, dor idiopatica e tratamentos ortodénticos". No entanto, segundo os pesquisadores, "o adequado
controle da hemorragia trans e pés-operatdria constitui um desafio entre as especialidades cirurgicas
incluindo as da odontologia". Questdes que podem ocorrer no procedimento de extracdo de terceiros
molares, sdo complica¢cfes ao paciente, como hemorragia, hematoma, edema e trismo(segundo autores
trazidos pelos pesquisadores).

Sendo assim, trata-se de um ensaio clinico, experimental, comparativo com técnica de observacéo direta
extensiva através da aplicacao de um formulério, baseado em testes objetivos. Com isso os pesquisadores
buscam observar o acido tranexamico (medicamento) na melhora da qualidade de vida no pos-operatorio de

extracdo de terceiro molares inclusos, com base na diminuicdo do sangramento transoperatorio.

As pendéncias estavam para a trés questdes especificas: 1)atengdo aos riscos e medidas protetivas
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da realizagdo do procedimento cirlrrgico; foi acrescentada, pelos pesquisadores, na sesséo de “Riscos e
medidas protetivas” os riscos, beneficios especificos e medidas protetivas da extracdo dentéria de terceiros
molares. 2) especificidade quanto participantes gestantes; foi acrescentado o item sobre a ndo inclusédo de
pacientes gestantes na pesquisa, bem como incluida uma sesséo explicativa no corpo do texto, dentro da
sessdao de “Riscos e medidas protetivas”, abordando os riscos especificos a detalhando a conduta em caso
de gravidez.

Em funcdo dessas pendéncias, informacfes foram acrescentadas, alterando o TCLE, bem como o

cronograma.

Objetivo da Pesquisa:

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar de maneira comparativa o efeito do acido tranexamico no pos operatério de
extragdo de terceiros molares inclusos.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

« Comparar com o método de boca dividida o efeito do acido tranexamico;

» Mensurar de forma comparativa 0 edema pds operatorio;

« Avaliar a dor p0s operatoria, de forma comparativa, através da escala visual analogica;
« Identificar a presenca de trismo p6s operatério;

* Quantificar o sangramento transoperatorio;

« Identificar a presencga de sangramento pds operatorio;

 Descrever a qualidade de vida durante o pés operatdério.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Ajustado no projeto principal, segunda verséo, o item 4.9, a ver:

4.9 RISCOS E MEDIDAS PROTETIVAS

(versdo 01) O Acido Tranexamico é uma medicacéo segura e comumente utilizada na area de satde para
tratar ou combater altera¢cdes hemorragicas. Porém, como qualquer medicacao, existem riscos e/ou efeitos
adversos. Os mais comuns para essa droga sdo nauseas, vomitos, dor

epigastrica e diarréia (1% a 10%); reacBes cutaneas de hipersensibilidade (0,1 a 1%) e reacdes raras como
tontura, cefaléia, alteracdes da visdo, hipotensao arterial e tromboembolismo (0,01 a 01%). Sendo, dessa
forma, contraindicado para portadores de coagulagdo intravascular ativa, vasculopatia oclusiva aguda e em
pacientes com hipersensibilidade aos componentes da féormula. Em caso de reacfes adversas o acido
tranexamico devera ser suspenso imediatamente, além disso
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0 pesquisador devera ser contato e em casos graves 0 participante devera procurar o servigo de urgéncia
médica mais proximo. Com isso, essa pesquisa € contraindicada para pessoas com comprometimentos
sistémicos como diabetes, hipertenséo, cardiopatias, hepatopatias, doengas renais, doenc¢as autoimunes,
distarbios psiquiatricos ou neuroldgicos. Além disso, a pesquisa também nédo sera realizada em casos de
gestacao e/ou histdrico de alergias ao acido Tranexamico. Dessa forma, qualquer histérico de saude devera
ser comunicado previamente ao pesquisador afim de se evitar qualquer reacao adversa.

(vers@o 02) Os estudos experimentais ndo demonstraram efeitos teratogénicos, mutagénicos ou sobre a
fertilidade, com a utilizagdo do Acido Tranexamico. Entretanto, levando-se em consideragdo que o Acido
Tranexamico atravessa a barreira placentéaria, por precaucéo, os pacientes gestantes néo participarao dessa
pesquisa. Em caso de gravidez no decorrer da pesquisa a paciente deve imediatamente suspender a
utilizacdo da medicacgdo e comunicar o pesquisador responsavel, tendo em vista que a mesma entrara nos
critérios de exclusédo desse estudo. A extracdo dentaria de terceiro molar, popularmente conhecido como
"dente do siso",

€ um procedimento odontolégico comum, porém nao isento de riscos e complica¢des. Durante

0 processo de extracdo, podem surgir complica¢cdes como dor, inchago, sangramento excessivo,

infeccdo localizada, leséo dos tecidos moles adjacentes e até mesmo danos a estruturas

importantes, como os nervos alveolar inferior e lingual. No entanto, é importante ressaltar que a extracéo de
terceiros molares também pode trazer beneficios significativos. A remocédo desses dentes pode prevenir a
ocorréncia de problemas futuros, como a impactacdo dentaria, que pode levar a dor, infeccdo e
desalinhamento dos dentes adjacentes. Além disso, em casos de terceiros molares inclusos ou mal
posicionados, a extracdo pode contribuir para a melhoria da higiene oral, reduzir o risco de céaries e doenga
periodontal, e favorecer a salde bucal de forma geral.

Além prevenir o potencial desenvolvimento de problemas dentarios, como a reabsor¢éo do

segundo molar adjacente e possivel a formagé&o de cistos ou tumores.

A compresséo local, crioterapia e uso correto das medicagfes geralmente sdo capazes

de combater essas eventuais complicacdes. Porém em casos severos o participante devera

acionar o pesquisador responsavel e procurar um atendimento de urgéncia médico ou

odontoldgica mais perto.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pendéncias foram atendidas.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Pendéncias foram atendidas.

Recomendacdes:
Sem recomendagdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

As pendéncias foram atendidas, projeto aprovado.

Enviar relatério semestral e final no periodo indicado no cronograma por meio de notificagdo. Acesse o

documento completo de parecer.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O colegiado acompanha o parecer do relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informag6ées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 07/07/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2109822.pdf 16:43:42
Outros CARTAPDF.pdf 07/07/2023 |Bruno da Silva Aceito
16:41:12 | Mesquita

TCLE / Termos de | TCLEPDF.pdf 07/07/2023 [Bruno da Silva Aceito

Assentimento / 16:41:00 |Mesquita

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ | PROJETOPDF.pdf 07/07/2023 |Bruno da Silva Aceito

Brochura 16:40:33 | Mesquita

Investigador

Outros LATTES.pdf 02/06/2023 | Bruno da Silva Aceito
15:55:52 | Mesquita

Declaracéo de Anuencia.pdf 22/05/2023 [Bruno da Silva Aceito

concordancia 23:47:25 | Mesquita

Declaracéo de Confidencialidade.pdf 22/05/2023 |Bruno da Silva Aceito

Pesquisadores 23:46:53 | Mesquita

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 22/05/2023 |Bruno da Silva Aceito
23:44:18 [Mesquita

Outros INSTRUMENTOP.pdf 11/04/2023 |Bruno da Silva Aceito
23:12:06 [ Mesquita

Orcamento ORCAMENTOP.pdf 11/04/2023 |Bruno da Silva Aceito
23:10:50 [ Mesquita
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RECIFE, 17 de Julho de 2023

Assinado por:
BIANCA MARIA VASCONCELOS VALERIO
(Coordenador(a))
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