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Apresentacéo do Projeto:
A efetividade do Tratamento Restaurador Atraumatico ndo € siginificativamente diferente do Tratamento
Ultra-conservador para les@es cariosas cavitadas envolvendo superficie proximal em molares deciduos.

Objetivo da Pesquisa:

O presente estudo experimental tem, como objetivo principal, comparar:1. a efetividade do Tratamento
Restaurador Atraumatico (TRA) e do Tratamento (ndo-restaurador) Ultraconservador (TUC) em molares
deciduos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A presente pesquisa baseia-se em procedimentos odontolégicos rotineiros cuja aplicacéo clinica tem
respaldo em evidéncias cientificas. Portanto, a participacdo no estudo ndo implica em risco aumentado para
os pacientes. Durante os procedimentos clinicos, as normas de biosseguranc¢a quanto a prevencéo de
contaminagdo cruzada serdo seguidas criteriosamente. O principal risco para dentes cariados tratados por
métodos minimamente invasivos esté relacionado a progresséo de cérie e surgimento de sintomas como dor
de dente. Entretanto, os pacientes estardo sendo acompanhados periodicamente. Havendo necessidade, os
responsaveis poderdo contactar o pesquisador responsavel a qualquer momento. Ao longo das avalicdes
longitudinais,
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se for detectada uma diferenca altamente significativa em favor de um dos tratamentos realizados (TRA
versus

TUC ou selante com condicionamento prévio versus selante sem condicionamento prévio), o estudo sera
interrompido antes do previsto e os pacientes/dentes receberdo o tratamento que estiver apresentando os
melhores resultados.

Beneficios: Os pacientes que participarem da pesquisa serdo inseridos em um programa de promocao de
salde, receberdo tratamento odontoldgico para cérie dentéria e escovagéo supervisionada periddica. Serdo
acompanhados periodicamente e, caso necessitem, terdo assisténcia a qualquer momento. Espera-se que
as orientacfes transmitidas aos responsaveis possam atingir também outros membros da familia,
multiplicando o beneficio recebido.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O tratamento restaurador atraumatico (TRA) é uma estratégia minimamente invasiva que visa prevenir e
controlar a progresséo da carie dentaria. Indicado tanto para crianga, como para adultos, o TRA consiste de
dois procedimentos basicos: o selamento de sulcos e fissuras e a restauracdo de lesdes cariosas cavitadas
com cimento de iondmero de vidro (CIV). No TRA, a taxa de sobrevida de restauracdes de superficie Unica
tem sido

significativamente mais alta do que das restaura¢des abrangendo multiplas superficies, do tipo Classe II.
Sabendo-se a remocao diaria do biofilme através da escovacao € capaz de controlar lesdes cariosas em
dentina, questiona-se se cavidades extensas, abrangendo multiplas superficies ndo poderiam ser deixadas
abertas, expostas a escovagdo, ao invés de serem restauradas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Foram analisadas as documentacfes e as mesmas se encontram dentro das normas.

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Documentacao dentro das boas praticas em pesquisa

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
Consideracdes Finais a critério do CEP:

1. Comunicar toda e qualquer alteragéo do projeto e termo de consentimento livre e esclarecido. Nestas
circunstancias a inclusao de pacientes deve ser temporariamente interrompida até a
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resposta do Comité, apds analise das mudancas propostas. 2. Os dados individuais de todas as etapas da
pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos 6rgdos competentes.

3. O Comité de Etica solicita a V. S&., que ao término da pesquisa encaminhe a esta comissdo um sumario
dos resultados do projeto.

RIO DE JANEIRO, 07 de Novembro de 2013

Assinador por:

MARIO FRITSCH TOROS NEVES
(Coordenador)
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