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Apresentacéo do Projeto:

O objetivo desse estudo clinico randomizado “split mouth” sera avaliar a efetividade de restauracdes classe
V diretas e semi-diretas confecionadas com resina composta. Serdo selecionados 30 pacientes voluntarios
com necessidade de restauragdes classe V. Cada paciente recebera duas restauragfes, ambas realizadas
com resina composta, no entanto uma através da técnica direta e outra através da técnica semi-direta,
totalizando 60 restauracdes. Apds a realizacdo das restauracdes sera feita a avaliacdo inicial, apés 1
semana e com 6, 12, 18 e 24 meses. Cada paciente sera avaliado por dois examinadores diferentes do
operador. Os examinadores fardo andlises individuais e se houver discordancia na classificacao sera
discutido o caso para chegar a um consenso. Para avaliacdo das restaura¢cdes serdo empregados 0s
critérios propostos pela USPHS modificado. Os resultados obtidos serdo avaliados por testes nao
paramétricos e testes de sobrevida, ambos com nivel de significancia de 5%.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo desse estudo clinico randomizado sera avaliar a percepc¢éo do operador, a condicdo dos tecidos
adjacentes pOs-restauracdo e também a taxa de sucesso de restauracfes semi-diretas realizadas em
cavidades classe V com resina composta.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os voluntéarios ndo sofrerdo nenhum desconforto durante o procedimento restaurador, pois estardo
anestesiados.

Beneficios:

Os resultados desta pesquisa contribuirdo para um maior conhecimento sobre o tema abordado no meio
cientifico. Clinicamente, pacientes com lesdes cervicais ndo cariosas poderdo ser beneficiados com os
avancos das pesquisas nesta area.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa bem apresentada.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
De acordo com a resolucéo 466/12.

Recomendacbes:
O pesquisador devera atentar para o envio de relatorio parcial ou final, de acordo com seu cronograma de
atividades, para ndo incorrer na penalidade de n&o ter novas submissfes analisadas pelo CEP/h

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O Colegiado acata o parecer da relatora.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 19/10/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 599369.pdf 15:54:26
TCLE / Termos de | TCLE.docx 19/10/2015 |Eduardo Bresciani Aceito
Assentimento / 15:53:56
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 19/10/2015 |Eduardo Bresciani Aceito
Brochura 15:53:38
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 01/10/2015 |Eduardo Bresciani Aceito
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Folha de Rosto |FOIha_de_rosto.pdf | 22:31:12 |Eduard0 Bresciani | Aceito |

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO JOSE DOS CAMPOS, 22 de Dezembro de 2015

Assinado por:

Denise Nicodemo
(Coordenador)
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