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POP-N5-07  Nódulo e evento inflamatório tardio
	Campo
	Conteúdo

	1. Identificação
	Código POP-N5-07. Versão 1.0. Emissão em 26 de agosto de 2026. Próxima revisão em até doze meses. Onda de produção 2. Situação de escopo: Livre. Responsável técnico pela redação: Campo de preenchimento pelo serviço.

	2. Objetivo e alcance
	Padronizar a avaliação, a documentação e o encaminhamento de nódulos e eventos inflamatórios surgidos após procedimento em Harmonização Orofacial, incluindo os de aparecimento tardio. Não define conduta terapêutica específica, que depende da hipótese, do produto e da competência profissional.

	3. Situação regulatória
	RDC Anvisa nº 1.002/2025, art. 110. Eventual conduta terapêutica deve estar prevista em protocolo do serviço, com fonte declarada.

	4. Competência exigida
	Cirurgião-dentista habilitado. Casos com suspeita de processo infeccioso, sistêmico ou de etiologia indeterminada devem ser conduzidos com limiar baixo para encaminhamento.

	5. Materiais e equipamentos
	Prontuário com histórico de produtos aplicados; equipamento de documentação fotográfica; instrumento de medição; formulário de evolução.


6. Verificações prévias
☐  Recuperação do registro do procedimento de origem: produto, lote, região, volume e data.
☐  Tempo decorrido entre o procedimento e o aparecimento do achado.
☐  Presença de sinais inflamatórios, sistêmicos ou infecciosos associados.
☐  Histórico de procedimentos realizados por outros profissionais na mesma região.
☐  Eventos intercorrentes recentes, como infecção, procedimento odontológico ou vacinação, registrados como informação e não como conclusão causal.
7. Execução
Avaliar queixa, histórico, tempo de evolução e características do achado.
Registrar localização, dimensões, consistência, mobilidade, sensibilidade e sinais inflamatórios.
Documentar por fotografia padronizada, conforme o POP-N5-12.
Definir hipótese e conduta: observação com reavaliação programada, tratamento conforme protocolo do serviço, ou encaminhamento.
Explicar ao paciente a hipótese, a conduta e o prazo esperado de evolução.
Programar reavaliação com data definida, e não com retorno condicionado à piora.
Parâmetros dependentes do produto ou do equipamento, incluindo dose, volume, diluição, energia e tempo de aplicação: Campo de preenchimento pelo serviço. O preenchimento deve partir das instruções de uso do fabricante, com data de consulta registrada. Este POP não fixa esses valores porque eles dependem do produto que o serviço efetivamente adotar.
8. Sinais de alerta
Sinais sistêmicos, febre ou secreção.
Crescimento rápido ou progressão apesar da conduta.
Dor intensa desproporcional ao achado.
Achado em região previamente tratada com produto não identificado.
9. Conduta em intercorrência
Suspeita de infecção segue o POP-N5-08. Deterioração clínica ou sinal sistêmico exige encaminhamento. Ausência de resposta no prazo previsto é critério de reavaliação da hipótese, e não de repetição da mesma conduta.
10. Registro obrigatório
Produto de origem, lote, região e data do procedimento inicial, quando identificáveis.
Descrição objetiva do achado, com medidas e fotografia.
Hipótese, conduta, justificativa e prazo de reavaliação.
Evolução em cada reavaliação.
11. Pós-procedimento e seguimento
Manter seguimento documentado até a resolução ou até a definição de conduta definitiva. Avaliar notificação conforme o POP-N5-17, especialmente quando houver suspeita de relação com o produto.
12. Referências e data de consulta
Instruções de uso do produto de origem. Documentos 07 e 08 do pacote. Protocolo terapêutico do serviço, quando houver. Verificação das referências científicas do pacote realizada em 25 de agosto de 2026.
	Controle
	Registro

	Elaboração
	Núcleo 5 · Câmara Técnica de Harmonização Orofacial · CRO-MG

	Revisão por par
	Campo de preenchimento pelo serviço.

	Aprovação no serviço
	Campo de preenchimento pelo serviço.

	Data de vigência no serviço
	Campo de preenchimento pelo serviço.

	Responsável Técnico
	Campo de preenchimento pelo serviço.


Governança e limites institucionais
O Núcleo 5 atua em caráter técnico-científico e consultivo. Seus produtos organizam evidências, critérios, fluxos e instrumentos de segurança, mas não substituem atos normativos, fiscalização, julgamento ético, decisão clínica individual ou competências da Diretoria Executiva e do Plenário do CRO-MG.
Não apresentar opinião individual como posição oficial do CRO-MG.
Não promover marcas, fabricantes, empresas ou interesses comerciais.
Declarar conflitos de interesse antes de qualquer avaliação tecnológica.
Distinguir norma vigente, evidência científica, recomendação técnica e proposta pendente de deliberação.
Não divulgar externamente documentos antes do fluxo institucional de revisão e aprovação.
Não compartilhar dados identificáveis de pacientes ou de profissionais sem finalidade, base legal e governança adequadas.
	Condição de uso
Este documento é instrumento de trabalho do Núcleo 5. Não constitui norma, parecer vinculante, autorização de tecnologia, aval de produto comercial nem substituto da avaliação clínica individual. Sua eventual publicação externa depende de validação da Diretoria Executiva do CRO-MG.
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