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Apresentacédo do Projeto:
O projeto foi apresentado na integra pelos pesquisadores.

Objetivo da Pesquisa:

a) Comparar a genotoxicidade de agentes clareadores em pacientes fumantes e ndo fumantes, testando a
hipétese de que o clareamento néo influencia o nimero de microndcleos e alteragdes metanucleares;b)
Avaliar a alteracao de cor dentéria em pacientes fumantes e ndo fumantes apés clareamento, testando a
hipétese de que o clareamento seré efetivo em ambos os grupos;c) Avaliar a sensibilidade dentinaria e
irritacdo gengival durante e apés o clareamento, testando a hipétese de que o tabagismo néo influencia o
aparecimento desses efeitos adversos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Risco minimo, que incluem: sensibilidade dentinaria, irritacdo gengival e alteragdo celular (mucosa gengival)
temporaria.

Beneficios: Clareamento dentéario

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O estudo avaliara o efeito do tabagismo na genotoxicidade, sensibilidade e na mudanca de cor apos
clareamento dental caseiro. E estudo clinico randomizado duplo-cego com 60 pacientes entre 18 e 35 anos
de idade, que serdo divididos em 2 grupos (n=60): G1- 30 pacientes ndo fumantes e; G2- 30 pacientes
fumantes moderados. Ambos 0s grupos serdo submetidos a
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clareamento caseiro com peréxido de carbamida (PC) em concentracdo de 22%, aplicado em moldeiras
individuais lhora por dia, durante 14 dias. Todas as andlises seréo realizadas antes (TO-baseline), 1 dia
apos a finalizacé@o do clareamento (TF-final), 7 dias ap6s o término (T7D) do tratamento clareador, 15 dias
(T15D) 1 més (T1M) e 6 meses apos o tratamento (T6M). A genotoxicidade sera avaliada pela analise de
raspado superficial da gengiva e labio superior. Para cada coleta, o material sera corado por Giemsa a 10%-
e em seguida dois observadores fardo a contagem de alterac6es metanucleares, células binucleadas e
micronucleos em 2.000 células de cada paciente. A sensibilidade durante o tratamento clareador sera
avaliada pela Escala Visual Analdgica (EVA), com escores variando de 0 (nenhum) a 5 (severa). A alteracéo
de cor ser& avaliada utilizando a escala Vita BleachedGuide 3D MASTER™ (avaliagéo subjetiva) e um
espectrofotbmetro Vita Easyshade™ (avaliacao objetiva). A coleta e andlise dos dados serdo realizadas de
forma cega. Os dados serdo analisados por Mann-Whitney ( =0,05).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os direitos fundamentais dos participantes foram garantidos no projeto e no TCLE. O protocolo foi instruido
e apresentado de maneira completa e adequada. Os compromissos do pesquisador e das instituicbes
estavam presentes. O projeto foi considerado claro em seus aspectos cientificos, metodoldgicos e éticos.

Recomendagdes:

ApOs o término da pesquisa, o CEP UPF solicita:

a) A devolucéo dos resultados do estudo aos sujeitos da pesquisa ou a instituicdo que forneceu os dados;

b) Enviar o relatério final da pesquisa, pela plataforma, utilizando a op¢éo, no final da pagina,” Enviar
Notificagao” + relatdrio final.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, este Comité, de acordo com as atribuicBes definidas na Resolugéo n. 466/12, do
Conselho Nacional da Saude, Ministério da Saude, Brasil, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de
pesquisa na forma como foi proposto.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situa(;éo|
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Outros Respostacep.pdf 12/12/2018 |Paula Benetti Aceito
16:34:47

TCLE / Termos de | TCLErevisado.pdf 12/12/2018 |Paula Benetti Aceito

Assentimento / 16:29:46

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoRodrigoCEPRevisado1212.pdf 12/12/2018 |Paula Benetti Aceito

Brochura 16:29:12

Investigador

Declaracéo de AutorizaRodrigo.pdf 10/11/2018 |Paula Benetti Aceito

Instituicdo e 19:53:15

Infraestrutura

Declaracéo de PesquisaN.pdf 10/11/2018 |Paula Benetti Aceito

Pesquisadores 13:00:18

Outros instumentocoleta.pdf 10/11/2018 |Paula Benetti Aceito
12:59:43

Declaracéo de TCUD.pdf 10/11/2018 |Paula Benetti Aceito

Pesquisadores 12:53:20

Declaracao de ORCAMENTO.pdf 10/11/2018 |Paula Benetti Aceito

Instituicdo e 12:53:03

Infraestrutura

Declaracéo de direcaofo.pdf 10/11/2018 |Paula Benetti Aceito

Instituicdo e 12:47:40

Infraestrutura

Cronograma cronograma.pdf 10/11/2018 |Paula Benetti Aceito
12:42:07

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 10/11/2018 |Paula Benetti Aceito
12:41:56

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
PASSO FUNDO, 19 de Dezembro de 2018
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Felipe Cittolin Abal
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