UNIVERSIDADE FEDERAL DOS
C e p VALES DO JEQUITINHONHA E %"MM S
EﬁEI;rﬁE}h:-es.qa.-nm MUCURI - UFVJM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: RESTABELECIMENTO DA GUIA CANINA COMO ALTERNATIVA NO CONTROLE DO
BRUXISMO: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO PILOTO

Pesquisador: Olga Dumont Flecha

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 73160223.0.0000.5108

Instituicdo Proponente: Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.319.950

Apresentacédo do Projeto:
As informacBes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informag¢8es Béasicas da Pesquisa
(PB_Informacbes_Bésicas_do_projeto 73160223.0.0000.5108, de 15/08/2023):

O bruxismo é uma desordem funcional de origem multifatorial que tem como sinais e sintomas mais
frequentes: desgaste dentario e/ou dor muscular e articular na regido da face. Este estudo trata-se de um
ensaio clinico controlado randomizado, elaborado a fim de se comprovar a relacao existente entre o
bruxismo e as maloclusées dentarias, evidenciando a recuperagdo da guia canina como uma op¢ao
terapéutica minimamente invasiva e altamente eficaz, promovendo uma distribuicdo mais equilibrada da
carga mastigatoria, proporcionando uma posicdo mais estavel para a ATM e prevenindo contatos dentérios
nocivos frequentemente encontrados no bruxismo. Para isso, serdo selecionados 24 pacientes bruxdmanos,
diagnosticados segundo relatos familiares de episddios de ranger e/ou apertar dos dentes, desde que nédo
haja dor associada a tal condicao clinica. A partir dai serao divididos 2 grupos, de forma aleatéria, sendo o
grupo 1 composto por 12 pacientes que receberdo o reestabelecimento da guia canina como medida de
intervengdo para controle do bruxismo e o grupo 2 composto por 12 pacientes que serdo orientados quanto
a medidas de reducéo dos sinais e sintomas associados ao bruxismo. Os pacientes serdo acompanhados
apos 1 més, 3 meses, 6 meses e 1 ano, respectivamente, a fim de averiguar se apds o reestabelecimento
da guia canina houve desgaste. Para isso, serd utilizado o sistema R.O.C.
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A. (Relacion Oclusal Centrica Armonica). A equipe do projeto sera composta por docentes e discentes do
curso de Odontologia da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri (UFVJIM).

Critério de Inclusao: 1. Pessoas saudaveis, com idade entre (18 - 29) anos; 2. Dentigcdo completa; 3.
Auséncia de guia canina bilateral com sinais de desgaste; 4. Desgastes incisais com inexisténcia de dor; 5.
Relatos de episddios de bruxismo por terceiros.

Critério de Exclusao: 1. Presenca de Disfuncao Temporomandibular; 2. Presenca de outros habitos
parafuncionais; 3. Uso de medicamentos que promovam episddios de apertamento e ranger de dentes; 4.
Reabilitacbes dentarias extensas

Objetivo da Pesquisa:
As informacdes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa
(PB_Informacbes_Bésicas_do_projeto 73160223.0.0000.5108, de 15/08/2023):

Objetivo Primério: Avaliar a eficacia da recuperagdo da guia canina em pacientes com bruxismo nocontrole
do desgaste dentario.

Objetivo Secundario: 1. Recuperar a guia canina de pacientes bruxdmanos, sem queixa de dor;2. Avaliar se
a recuperacao da guia canina apresenta maiores beneficios quando comparada com as orientages gerais
para pacientes com bruxismo;3. Avaliar a quantidade de desgaste dentario proveniente do bruxismo, caso
aintervencdo nao seja eficiente.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
As informac8es aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_Informac¢6es_Basicas_do_projeto 73160223.0.0000.5108, de 15/08/2023):

Riscos: Os riscos serdo minimizados por meio do sigilo da identidade dos participantes e do cumprimento
das normas de biosseguranca durante os atendimentos clinicos.

Beneficios: Os participantes se beneficiardo diretamente da pesquisa através da reconstrugédo da guia
canina realizada, e também por orientagdes sobre o controle do desgaste dentério
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proveniente do bruxismo, orienta¢des de higiene bucal, profilaxia e polimento recebidos. Além disso, os
pacientes serdo encaminhados para o setor de triagem para posteriormente terem suas outras demandas
odontolégicas sanadas. Os pesquisadores e cirurgides-dentistas se beneficiardo por meio de resultados
cientificos que vao embasar a indicagdo da reconstrucao de guia canina como controle do desgaste dentario

em pacientes bruxémanos, além da sua contribuicdo para o avanco da ciéncia.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
As informac¢des aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informac¢des Bésicas da Pesquisa
(PB_Informacg6es_Basicas_do_projeto 73160223.0.0000.5108, de 15/08/2023):

As andlises estatisticas serdo efetuadas com o pacote estatistico SPSS® for Windows® (Statistical Package
for the Social Sciences Inc.) na versdo 25. Analises exploratérias dos dados forneceréo frequéncias, médias,
desvios padrdo, medianas e percentis. Testes de igualdade entre os dois grupos no baseline serdo
realizados. Sempre serd utilizado o intervalo de confianca de 95%. O nivel de significancia adotado ser& de
5%. A avaliac@o da normalidade sera verificada pelo teste Kolmogorov-Smirnov e Shapiro-Wilk. Em caso da
distribuicdo ndo normal dos dados, os testes realizados serdo teste Mann Whitney (para comparacéo entre
grupos) e teste Wilcoxon (para comparacdo intra-grupos). Serd utilizado teste t pareado e t de Student (para
comparacao intra e intergrupo respectivamente) se houver distribuicdo normal dos dados.

Inicio:01/11/2023
Término:30/09/2024

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Vide campo:“Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Recomendacgdes:
Vide campo:“Conclus@es e Pendéncias e Lista de Inadequacdes”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As informacgdes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa
(PB_Informacdes_Basicas_do_projeto 73160223.0.0000.5108, de 15/08/2023):
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Projeto aprovado

Consideracdes Finais a critério do CEP:

- Segundo a Carta Circular n°. 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, no momento da obtencdo do TCLE, ha
obrigatoriedade de rubrica em todas as paginas do mesmo, pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e
pelo pesquisador. O pesquisador responsavel devera apor sua assinatura na Ultima pagina do referido
termo.

- O Relatdrio final devera ser apresentado ao CEP ao término do estudo em 30/10/2024. Considera-se como
antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

- Caso haja quaisquer intercorréncias durante a execucao do projeto de pesquisa € de responsabilidade do
pesquisador responsavel comunica-la através de uma emenda ao CEP via Plataforma Brasil. Considera-se
como antiética a pesquisa com modificagdes em seu protocolo inicial previamente aprovado sem justificativa
aceita pelo CEP que a aprovou.

O projeto atende aos preceitos éticos para pesquisas envolvendo seres humanos preconizados na
Resolucdo 466/12 CNS.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 15/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2195576.pdf 18:34:01
Declaracao de CARTAANUENCIA. pdf 15/08/2023 | Olga Dumont Flecha | Aceito
Instituicdo e 18:31:44
Infraestrutura
Projeto Detalhado / | ProjetoGUIACANINA.pdf 15/08/2023 | Olga Dumont Flecha | Aceito
Brochura 18:29:38
Investigador
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 15/08/2023 |Olga Dumont Flecha | Aceito
Assentimento / 18:18:47
Justificativa de
Auséncia

Endereco: Rodovia MGT 367 - Km 583, n® 5000, Campus JK, prédio da reitoria, sala 21

Bairro: Alto da Jacuba CEP: 39.100-000
UF: MG Municipio: DIAMANTINA
Telefone: (38)3532-1240 Fax: (38)3532-1200 E-mail: cep.secretaria@ufvjm.edu.br

Pagina 04 de 05



UNIVERSIDADE FEDERAL DOS
C e p VALES DO JEQUITINHONHA E W““'

comita de
ética em pesquisa MUCURI - UFVJM
Continuagéo do Parecer: 6.319.950
Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 15/08/2023 | Olga Dumont Flecha | Aceito
18:14:24

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

DIAMANTINA, 23 de Setembro de 2023

Assinado por:

THAMAR KALIL DE CAMPOS ROLLA MIRANDA
(Coordenador(a))
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