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Apresentacao do Projeto:

Projeto de Pesquisa:

Eficacia de selantes oclusais em molares permanentes utilizando duas categorias de materiais bioativos: um
ensaio clinico randomizado duplo-cego de dois anos de acompanhamento. Esse projeto de pesquisa é um
estudo clinico randomizado duplo-cego (participante e avaliador), paralelo, de desenho longitudinal, com
abordagem

guantitativa, com uma amostra de criangas entre 6 a 8 anos atendidas nas Clinicas Odontolégicas Infantis
(Praticas de Saude Bucal Ill e Clinica

Integrada Infantil) no ambulatério 63 e na Clinica da Pos-Graduagao em Odontologia no ambulatério 24 do
Bloco M da Universidade Estadual de

Ponta Grossa (UEPG) (Ponta Grossa, Brasil), no Centro de Atencao Integral & Crianca e ao Adolescente da
Universidade Estadual de Ponta Grossa

(CAIC), e nas Escolas Municipais do municipio de Ponta Grossa, durante o periodo de abril de 2023 a julho
de 2025.

Para o céalculo amostral foi utilizado o site https://www.sealedenvelope.com/. De acordo com a reviséo
realizada pela Cochrane Library em 2017

(Ahovuo-Saloranta et al. 2017), o cimento de iondmero de vidro apresenta uma taxa de sucesso no

tratamento de lesfes cariosas em féssulas e

Endereco: Av. Gen. Carlos Cavalcanti, n® 4748. UEPG, Campus Uvararanas, Bloco da Reitoria, sala 22

Bairro: Uvaranas CEP: 84.030-900
UF: PR Municipio: PONTA GROSSA
Telefone:  (42)3220-3282 E-mail: propespsecretaria@uepg.br

Pagina 01 de 05



UNIVERSIDADE ESTADUAL DE Plataforma
PONTA GROSSA - UEPG Y Brasil

Continuagéo do Parecer: 5.975.853

fissuras de até 85%. Como se trata de um ensaio de equivaléncia de resultado binario, se realmente nao
houver diferenca entre o tratamento padréo

e o experimental (85% em ambos 0s grupos), sao necessarios 140 pacientes para ter 90% de certeza de
que os limites de um intervalo de confianca

bilateral de 90% excluirdo uma diferenca entre o padrdo e grupo experimental de mais de 20%. Além disso,
como o estudo propde um

acompanhamento de dois anos, aumentou-se o valor necessario em 20% para compensar as possiveis
perdas.

Com isso, serdo necessarios incluir no minimo 168 pacientes, sendo alocados 84 participantes no grupo A e
84 participantes no grupo B.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia de selantes bioativos aplicados em molares permanentes para prevenir o desenvolvimento
de lesdes cariosas.

Objetivo Secundario:

Examinar a reten¢éo dos selantes de iondmero de vidro modificado por resina de alta viscosidade Riva Light
Cure encapsulado (SDI) e dos selantes

com tecnologia GIOMER BeautiSealant (Shofu) na face oclusal dos molares permanentes;Comparar a
atividade de lesdes cariosas com o uso de

selante de ion6mero de vidro modificado por resina de alta viscosidade Riva Light Cure encapsulado (SDI) e
com o uso de selante com tecnologia

GIOMER BeautiSealant (Shofu), na face oclusal dos molares permanentes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Se caso algum participante possuir alergia a algum material utilizado na pesquisa, o procedimento sera
interrompido, e o participante excluido da

pesquisa, sem nenhum dano. Outro possivel risco é a falta de um devido ajuste oclusal, que podera ser
resolvido com um horario agendado para o

participante ir até as clinicas da UEPG realizar adequadamente o ajuste.

Beneficios:

O estudo representa uma contribuicao cientifica na area de Materiais Dentarios, alem de impedir o
surgimento e desenvolvimento de lesoes cariosas

incipientes na superficie oclusal dos molares permanentes, com a realizacao dos selantes de
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féssulas e fissuras. Além disso, o paciente terd um
acompanhamento odontolégico por 2 anos, recebendo controle e tratamento de possiveis doencas que
possam acomenter-lhe durante este periodo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

As superficies oclusais dos dentes posteriores apresentam uma estrutura anatdbmica com presenca de
irregularidades retentivas conhecidas como

fossulas e fissuras. O acumulo de placa bacteriana nessas regides justifica a maior incidéncia de lesfes
cariosas nessas superficies, e por isso, 0s

molares sdo os dentes permanentes mais susceptiveis ao desenvolvimento de lesdes cariosas. O uso de
selantes de féssulas e fissuras pode ser

utilizado como forma preventiva ou terapeutica para lesoes cariosas incipientes e microcavitadas de forma a
paralisar a atividade de lesGes de cérie

nessas regides. A literatura ndo demonstra diferenca entre 0s materiais resinosos e ionoméricos, e por isso,
novas técnicas surgem, na tentativa de

aumentar a retencdo e longevidade dos selantes. Atualmente, no mercado, h4 o uso de resina com
tecnologia Giomer, a qual segundo o fabricante

possui acao antibacteriana, remineralizadora, efeito anti-placa e maior resistencia a microinfiltracao.
Entretanto, o surgimento de novos materiais nao

necessariamente significa melhora em suas propriedades quando comparadas aos materiais ja existentes.
Dessa forma, o objetivo desta pesquisa

sera avaliar selantes bioativos aplicados em molares permanentes para prevenir o desenvolvimento de
lesdes cariosas a nivel de dentina. Sera

realizado um estudo clinico com o objetivo de avaliar duas categorias de selantes bioativos (cimento de
ionbmero de vidro modificado por resina e

resina com tecnologia Giomer) aplicados em molares permanentes em campo para prevenir o
desenvolvimento de lesdes cariosas a nivel de dentina

ao longo de 24 meses

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Em anexo e de acordo com as normas 466/2012 e 510/2016
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Recomendacdes:

Rrari

Enviar o relatério final ao término do projeto por Notificagéo via Plataforma Brasil para evitar pendéncias.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Apods andlise documental considera-se aprovado este projeto e devidamente autorizado para seu inicio

conforme cronograma apresentado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2102984.pdf 10:24:48
Declaracéo de Protocolo_sme.pdf 14/03/2023 |Larissa Yumi Ito Aceito
Instituicdo e 10:24:06
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 13/03/2023 |Larissa Yumi Ito Aceito
13:12:10

Outros carta_convite.pdf 13/03/2023 |Larissa Yumi Ito Aceito
12:36:07

Outros ficha_clinica.pdf 13/03/2023 |Larissa Yumi Ito Aceito
12:35:54

TCLE / Termos de | TALE.pdf 13/03/2023 | Larissa Yumi Ito Aceito

Assentimento / 12:34:25

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 13/03/2023 |Larissa Yumi Ito Aceito

Assentimento / 12:34:16

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Protocolo.pdf 13/03/2023 |Larissa Yumi Ito Aceito

Brochura 12:33:22

Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado

Endereco:
Bairro: Uvaranas
UF: PR

Telefone:

Municipio:
(42)3220-3282

CEP: 84.030-900

PONTA GROSSA

E-mail:

Av. Gen. Carlos Cavalcanti, n® 4748. UEPG, Campus Uvararanas, Bloco da Reitoria, sala 22

propespsecretaria@uepg.br
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Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PONTA GROSSA, 30 de Marco de 2023

Assinado por:

ULISSES COELHO
(Coordenador(a))
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