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Apresentacéo do Projeto:

Projeto de Pesquisa:

Percepcéo da dor durante raspagem e alisamento radicular, em pacientes com doengas cronicas sistémicas,
utilizando anestesia local.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia no controle da dor e desconforto, durante tratamento periodontal ndo-cirdrgico, apés
aplicacéo intrabolsa de anestésicos topicos quando comparado ao placebo. Avaliar a eficicia de diferentes
solucdes anestésicas no controle da dor e desconforto durante tratamento periodontal ndo-cirdrgico. Avaliar
a percepcdo do desconforto e da dor durante o tratamento periodontal ndo-cirirgico com instrumentos

manuais, sénicos e ultrassonicos.

Objetivo Secundario:
Verificar melhora na qualidade de vida apds realizagdo do tratamento periodontal nao-cirdrgico.

Avaliar os parametros hemodindmicos (pressdo arterial sistémica e intracraniana) apds anestesia
(convencional e ndo invasiva) e realizagcéo do tratamento periodontal ndo-cirargico.

Verificar melhora da condi¢édo de saude bucal apés tratamento periodontal ndo-cirtrgico quando comparada
instrumentacdo manual, sOnica e ultrassbnica, através da avaliagdo de parametros clinicos como halitose e

performance mastigatéria apds 3 meses do tratamento periodontal ndo-cirurgico.
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Verificar melhora dos parametros clinicos periodontais (supuragdo, placa visivel, recessdo gengival,
profundidade clinica de sondagem, sangramento a sondagem e perda clinica de insercao) apés 3 meses do
tratamento periodontal ndo-cirdrgico.

Avaliar a presenca de calculo residual ap6s tratamento periodontal ndo-cirdrgico quando comparada
instrumentacdo manual, sénica e ultrassonica.

Avaliar a presenca e absor¢cdo sanguinea do anestésico apos aplicacdo intrabolsa e infiltrativa para
realizacdo do tratamento periodontal ndo-cirargico.

Avaliagéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Apesar de ser um critério de exclusdo para a sele¢do dos pacientes, existe o risco de algum individuo
apresentar processos de hipersensibilidade (alergia) ndo diagnosticada aos componentes dos anestésicos
utilizados na pesquisa. Pode ocorrer hipersensibilidade dentinaria apés o procedimento de raspagem e
alisamento radicular, e caso o participante verifique este problema, ele sera tratado. Os individuos serao
informados que tém total liberdade para aceitar ou ndo participar da pesquisa, podendo retirar-se a qualquer
momento, sem nenhum prejuizo.

Para minimizar os riscos, sera realizada anamnese de todos os voluntérios para detec¢do de historico de
reacdo alérgica ao anestésico. A quantidade de anestésico administrado estd muito aquém das doses
téxicas, o uso tépico das formulac¢des contribuira para esse aspecto. Durante o tratamento periodontal ndo-
cirdrgico, serdo realizados todos os cuidados com a manutencdo da cadeia asséptica. Caso o paciente
apresente dor ou desconforto durante o tratamento, ele recebera anestesia infiltrativa convencional para a
conclusdo do tratamento. Nao serdo testadas novas drogas, mas sim novas formas de administracdo de
anestésicos ja utilizados no mercado. Os tratamentos utilizados para controle da doenca periodontal nao
afetam negativamente o sujeito, pois sdo necessarios, e realizados rotineiramente em pacientes com doenca
periodontal.
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Todos os eventuais efeitos adversos que por ventura forem observados pelos pesquisadores ou relatados
pelos pacientes serdo registrados. Caso algum voluntério relate algum efeito adverso com os anestésicos,
este sera imediatamente tratado. Caso apareca no decorrer da pesquisa, qualquer outro risco nao esperado,
que mostre gravidade ou que seja apontado como grave pelos voluntarios, a pesquisa sera abandonada,
sendo a CEP/UEPG informada desta decisdo. Em casos de sensibilidade dentinaria apés o tratamento, sera
feito acompanhamento com aplicacdes de dessensibilizante. Os dados relativos aos participantes serdo de
conhecimento exclusivo dos pesquisadores. A revelacdo dos dados da pesquisa a terceiros ndo sera
permitida. Para a publicacdo ou para o conhecimento publico dos dados, estes ndo terdo em hipotese
alguma qualquer forma de referéncia ao voluntario que o originou. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da
pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins que 0s ndo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

Os pesquisadores utilizardo equipamentos de protecdo individual durante todo o tratamento dos voluntarios.

Beneficios:

Todos os voluntarios que aceitarem participar da pesquisa receberdo exame clinico odontoldgico, tratamento
periodontal n&o-cirdrgico e posterior encaminhamento para o tratamento de outras necessidades
odontoldgicas, caso necessario. As técnicas e os produtos que serdo utilizados neste estudo séo utilizados
rotineiramente na préatica odontolégica de maneira segura, sendo que o efeito esperado da anestesia nédo
invasiva beneficiara a todos os pacientes por ser um procedimento indolor, rapido e seguro. Os individuos
da pesquisa receberdo todo o tratamento gratuitamente. O monitoramento dos voluntarios durante todo o
periodo de experimentagdo clinica sera realizado pelos pesquisadores responsaveis. O principal beneficio
desta pesquisa serd o de se avaliar o efeito de um creme anestésico como substituto da anestesia
convencional, para proporcionar uma instrumentacgdo radicular mais confortavel ao paciente, sem o trauma
da injecao.
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo 1: Anestésicos tépicos aplicados intrabolsa séo efetivos no controle da dor e desconforto durante
tratamento periodontal ndo-cirdrgico, em pacientes portadores de doencas cronicas sistémicas, quando
comparados ao placebo. Estudo 2: Anestesias infiltrativas a base de lidocaina e prilocaina apresentam a
mesma eficdcia no controle da dor e desconforto, durante tratamento periodontal n&o-cirirgico, em
pacientes portadores de doencas cronicas sistémicas, quando comparadas com anestesia infiltrativa a base
de articaina. Estudo 3: Ndo ha diferenga na percepcdo da dor e desconforto durante o tratamento
periodontal ndo-cirdrgico, em pacientes portadores de doengas crdnicas sistémicas, utilizando instrumentos
manuais, sénicos ou ultrassdnicos. Estudo 4: A anestesia ndo-invasiva é tdo efetiva quanto a anestesia
convencional para o controle da dor e desconforto durante tratamento periodontal ndo-cirdrgico, em
pacientes com doencgas cronicas sistémicas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacgao obrigatoria:
Em anexo e de acordo com as normas 466/2012

Recomendacgdes:
Enviar o relatorio final ao término do projeto por Notifica¢édo via Plataforma Brasil para evitar pendéncias

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Aprovado

Considerag@es Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/03/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1322907.pdf 00:43:11
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO.pdf 28/03/2019 |Fabio André dos Aceito
Brochura 00:40:43 |Santos
Investigador
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO.doc 28/03/2019 | Fabio André dos Aceito
Brochura 00:40:13 ]| Santos
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Investigador PROJETO_DETALHADO.doc 28/03/2019 |Fabio André dos Aceito
00:40:13 | Santos '

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 28/03/2019 |Fabio André dos Aceito
00:29:52 [ Santos '

Declaragao de TERMO_HOSPITAL.pdf 28/03/2019 |Fabio André dos Aceito

Inslituigao e 00:23:01 |Santos

Infraestrutura :

TCLE /ITermos de |TCLE.pdf 28/03/2019 |Fabio André dos Aceito

Assentimento / 00:21:32 |Santos

Justificativa de

Auséncia .

TCLE/ Termos de |TCLE.docx 28/03/2019 |Fabio André dos Aceito

Assentimento / 00:21:22 |Santos

Justificativa de

Auséncia

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

PONTA GROSSA, 01 de Maio de 2019

Ar~——\

Ass(nado por:
ULISSES COELHO
(Coordenador(a))
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