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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico controlado randomizado (intervencional), paralelo, longitudinal, duplo-cego e,
quanto a abordagem dos dados, atendera a pesquisa quantitativa analitica.

No tratamento da hipersensibilidade dentindria, a obliteracdo dos tubulos dentinarios é o mecanismo de
acdo principal, podendo ser realizada por meio de diferentes estratégias. Nessa perspectiva, o objetivo
desse estudo sera analisar clinicamente a eficacia de um dessensibilizante resinoso a base de glutaraldeido
e HEMA, um verniz resinoso com tecnologia S-PRG e laser diodo de alta poténcia (980 nm) no tratamento
de pacientes com

hipersensibilidade dentinaria. Sera realizado um ensaio clinico controlado randomizado, paralelo,
longitudinal e duplo-cego. O delineamento experimental envolvera o uso dos seguintes tratamentos: Gluma
Desensitizer, PRG Barrier Coat e laser de diodo a 980 nm. A mensuracao da dor sera realizada através da
sensibilidade a estimulos evaporativos e tateis, envolvendo individuos com um valor de EVA (Escala Visual
Analégica) 4 no periodo inicial como unidade experimental. Os tratamentos serdo administrados por um
Unico operador calibrado, enquanto a avaliagcdo sera feita por um Unico avaliador, de forma cega. A
interferéncia na qualidade de vida relacionada a saude bucal serd mensurada utilizando o questionario OHIP
-14. Analises complementares por microscopia eletronica de varredura serdo realizadas apés moldagem

com silicone de adicao e resina epoxica. Os participantes serdo avaliados nos periodos inicial (baseline),

Endereco: Doutor Octavio Pinheiro Brisolla, n° 75 - Quadra 9 - Bloco E, pavimento superior - Prédio da Pés-Graduagéo

Bairro: VILA NOVA CIDADE UNIVERSITARIA CEP: 17.012-901
UF: SP Municipio: BAURU
Telefone: (14)3235-8356 Fax: (14)3235-8356 E-mail: cep@fob.usp.br

Pagina 01 de 05



FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DE BAURU DA szﬂm
UNIVERSIDADE DE SAO ¥ $rasil
PAULO (FOB-USP)

Continuacé&o do Parecer: 6.316.363

1 més, 3 meses e 6 meses. A andlise estatistica sera realizada de acordo
com a homogeneidade, distribuicdo de normalidade e o uso de teste de comparacdo multipla a ser
determinado.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar clinicamente a eficacia de um dessensibilizante resinoso a base de glutaraldeido e HEMA, um
verniz resinoso com tecnologia S-PRG e laser de diodo de alta poténcia (980nm) no tratamento de pacientes
com hipersensibilidade dentinaria.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos potenciais sdo minimos e podem incluir:

1. Desconforto ou sensibilidade transitéria: E possivel que os participantes experimentem um desconforto
temporario ou sensibilidade nos dentes durante ou apos os procedimentos de tratamento. Isso pode ocorrer
devido a natureza do tratamento ou a sensibilidade individual de cada paciente.

2. Reacgdes alérgicas ou intolerancia aos produtos: Os produtos utilizados no estudo clinico, como 0 Gluma®
Desensitizer e 0 PRG Barrier Coat®, podem apresentar um risco potencial de reacdes alérgicas ou
intolerancia em alguns individuos.

3. Efeitos adversos néo previstos: Embora estudos anteriores tenham relatado resultados positivos com o
uso desses produtos, existem sempre possibilidades de efeitos adversos ndo previstos ou desconhecidos.
Estes podem variar de acordo com as caracteristicas individuais de cada participante.

4. Desconfortos: sensibilidade imediata e fugaz ao aplicar o produto ou ao jogar o ar como estimulo de
analise da sensibilidade.

Obs.: Os tratamentos utilizados neste estudo nédo oferecem riscos ou danos transitorios ou permanentes ao
participante, caso utilizados da forma correta. O paciente ndo recebera nenhuma remuneracao por participar
desta pesquisa.

Beneficios:

Os beneficios desse estudo incluem:

1. Alivio da hipersensibilidade dentinaria: Os participantes tém a possibilidade de se beneficiar, de forma
gratuita, com a reducédo ou eliminacao da sensibilidade dentinaria, proporcionando maior conforto durante
atividades diarias, como comer e escovar os dentes.

2. Contribui¢éo para a ciéncia e pratica odontologica: Participar deste estudo clinico possibilita
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contribuir para o avanco do conhecimento cientifico na area da hipersensibilidade dentinaria e suas
modalidades de tratamento. Os resultados obtidos podem ajudar na melhoria dos

protocolos de tratamento e no desenvolvimento de melhores abordagens terapéuticas.

3. Recebimento de um kit de escova e pasta no primeiro dia de atendimento, caso seja incluido na pesquisa,
com finalidade de padronizacdo. Este material sera fornecido até o final do periodo avaliativo proposto.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O numero de participantes serd de 81, divididos em 3 grupos com 27, um grupo controle, e dois
experimentais. O recrutamento dos participantes esta previsto para ocorrer entre outubro de
2023 e maio de 2024. Seré feito por meio da divulgacdo em Boletins Informativos

produzidos pela Assessoria de Comunicacéo da Prefeitura do Campus USP de Bauru

(PUSP-B), direcionados a cidade de Bauru-SP e regido. Além disso, a pesquisa

podera ser anunciada nas redes sociais dos membros da equipe, bem como em

veiculos de comunicacao como radios, jornais e e-mails.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os participantes serao referenciados ao Centro de Pesquisa Clinica (CPC) da
Faculdade de Odontologia de Bauru, Universidade de Sdo Paulo (FOB-USP), onde
ocorrera a avaliacao e sele¢do dos participantes do estudo. Durante a avaliagao
inicial, o diagnostico da HD se dara mediante avaliagao clinica.

Os participantes que atenderem aos critérios de elegibilidade receberdo informacdes detalhadas sobre as
causas da hipersensibilidade dentinaria e as op¢des de tratamento disponiveis.

A esses serdo solicitados a assinatura do TCLE em caso de aceite

na participac@o e receberdo, verbalmente, as instrugées necessarias.

E importante destacar que os participantes deste projeto que apresentarem
necessidades odontoldgicas ndo relacionadas ao estudo, desde que ndo gere nenhum
viés, poderdo ser tratados pelos profissionais vinculados as clinicas odontologicas do
CPC, mediante agendamento. Essa possibilidade j& esté estabelecida por uma
portaria da FOB-USP, visando proporcionar um maior suporte aos participantes da
pesquisa. Nos demais casos, serdo referenciados ao servico de triagem.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovado
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acritério do CEP:

QR ™

Esse projeto foi considerado APROVADO na reunido ordinaria do CEP de 05/09/2023, com base nas
normas éticas da Resolucdo CNS 466/12. Ao término da pesquisa 0 CEP-FOB/USP exige a apresentacdo

de relatério final. Os relatérios parciais deverdo estar de acordo com o cronograma e/ou parecer emitido

pelo CEP. Altera¢des na metodologia, titulo, inclusdo ou exclusdo de autores, cronograma e quaisquer

outras mudancas que sejam significativas deverdo ser previamente comunicadas a este CEP sob risco de

ndo aprovacao do relatério final. Quando da apresentacéo deste, deverdo ser incluidos todos os TCLEs e/ou

termos de doacéo assinados e rubricados, se pertinentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 08/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2191502.pdf 21:53:36
Projeto Detalhado / | ProjetoDePesquisaDetalhado.pdf 08/08/2023 | Felipe Rafael da Aceito
Brochura 21:52:11 |Cunha Araujo
Investigador
Outros CartadeEncaminhamento.pdf 08/08/2023 | Felipe Rafael da Aceito
21:51:05 | Cunha Araujo

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 08/08/2023 | Felipe Rafael da Aceito
17:36:47 | Cunha Araujo

Outros Check_listCEP.pdf 07/08/2023 | Felipe Rafael da Aceito
14:23:04 | Cunha Araujo

Declaracéo de DeclaracaoCompromissoPesquisadorRe| 07/08/2023 |Felipe Rafael da Aceito

Pesquisadores sultadosPesquisa.pdf 14:19:49 | Cunha Araujo

TCLE / Termos de | TermodeConsentimentoLivreEsclarecido| 07/08/2023 |Felipe Rafael da Aceito

Assentimento / pdf 14:05:27 |Cunha Araujo

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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BAURU, 21 de Setembro de 2023

Assinado por:
CASSIA MARIA FISCHER RUBIRA
(Coordenador(a))
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