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"E um ensaio clinico controlado, cego, estruturado com base nas normas do CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials). O clareamento dental vem sendo amplamente utilizado como uma opcéo
conservadora para tratamentos estéticos. No entanto, preocupacdes sobre a seguranca do método em
relacdo a uma possivel carcinogenicidade, ainda sédo levantados. Portanto, este ensaio clinico controlado
tera como objetivo avaliar

o potencial genotéxico do clareamento dental de consultério em pacientes com diferentes faixas etarias. Os
voluntarios seréo divididos em dois grupos: Grupo 1 — pacientes com faixa etéria de 14 a 18 anos, Grupo 2 —
pacientes com faixa etaria de 31 a 50 anos. O calculo para determinar 0 tamanho da amostra se baseou na
frequéncia de micronucleos por 2000 células. Desta forma sera necessario um tamanho amostral minimo de
20 participantes, por grupo, para um estudo com poder de 80% e alfa de 5%. Todos os voluntarios seréo
submetidos a duas sessfes de clareamento de consultério com Per6xido de Hidrogénio a 35% e fardo uso
da barreira de protecdo gengival fotopolimerizavel, ambos seré@o aplicados uma Unica vez por sesséo,
durante 45 minutos, nos elementos dentais 15 ao 25. A técnica de citologia esfoliativa sera realizada em trés
tempos diferentes: primeiramente antes do procedimento de clareamento (T0), 7 dias ap0s o término da
segunda sessédo do clareamento (T14) e 30 dias ap6s o fim do tratamento (T30). O teste de
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micronucleos e as alterages nucleares (caridlise, cariorrex, picnose, células binucleadas, botéo nuclear, e
cromatina condensada) serdo realizados a partir da contagem de 2000 células que sera realizada sob um
microscopio 6ptico, com 100x de magnificagéo, e quando os micronucleos ou altera¢gdes celulares forem
encontrados, a magnificacdo serd aumentada para 400x. Os dados entre os dois grupos em cada intervalo
de tempo (TO, T14 e T30) serdo avaliados quanto a normalidade da distribuicdo amostral, dependendo dos
resultados, serdo aplicados os testes paramétricos (ANOVA) ou ndo paramétricos (Mann-Whitney e o teste
de Friedman). Espera-se encontrar diferen¢a na frequéncia de micronicleos nas diferentes faixa etarias.

Hipdtese:

O clareamento dental de consultdrio promove o desenvolvimento de altera¢des nucleares (efeito genotdxico)
no tecido gengival de pacientes submetidos ao clareamento em diferentes faixas etéarias.

Metodologia Proposta:

A pesquisa sera submetida ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Amazonas -
UFAM. O recrutamento dos participantes da pesquisa sera realizado por meio de anuncios publicitarios
locais (site da Universidade e redes sociais). Os voluntarios maiores de 18 anos serdo convidados a
participar do estudo, e receberao informacfes referentes a metodologia do trabalho por meio do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), com os objetivos e justificativas para a realizacdo do mesmo, 0s
beneficios e riscos aos quais poderao estar expostos e os demais itens previstos nas Diretrizes do Conselho
Nacional de Saude - CONEP/MS (Resolugéo 466/2012), e aqueles que concordaram, assinardo o TCLE
(Apéndicel). Para os voluntérios entre 14 e 18 anos, os responsaveis serdo informados conforme descrigéo
acima, e convidados a assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) autorizando a
participacdo dos adolescentes (Apéndice 2), enquanto que os voluntarios serdo convidados a assinarem o
Termo de Assentimento (Apéndice 3). Sera garantido ao voluntario o direito de recusar ou abandonar o
estudo a qualquer momento, sem nenhum prejuizo, sendo também informado sobre as formas de contato
com os pesquisadores envolvidos e com o CEP - UFAM. O presente estudo serd submetido ao CEP - UFAM
para efetivacdo de responsabilidade perante os érgaos competentes.Para coleta de dados, as medidas de
seguranca
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serdo adotadas para protecao da equipe de pesquisa, a saber: lavagem das maos ou uso de &lcool em gel
70% antecedendo o manuseio dos arquivos, uso de mascara, manutencdo do ambiente arejado e com
distanciamento entre 0os pesquisadores, conforme recomendac¢des da instituicdo.

Critério de Incluséo:

Seréo incluidos pacientes de ambos os sexos, com idade entre 14 e 18 anos e 31 e 50 anos, sem doencgas
sistémicas (metabdlicas, imunoldgicas e cardiopatias), com condicdo bucal livre de lesdes cariosas ou
doencas periodontais, que apresentaram pelo menos um incisivo central ou canino com cor A2 ou mais
escura e os seis dentes anterior superiores livres de restauracdes na face vestibular, esmalte higido,
insatisfacdo com a cor de seus dentes e sem altera¢gdes patoldgicas, fisioldgicas e medicamentosas.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos do estudo pacientes com hipersensibilidade, tabagista, etilista, gravida ou lactante, com
aparelho ortoddntico, apinhamento severo e presenca de manchas intrinsecas."

Objetivo da Pesquisa:
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_2011988.pdf  04/10/2022 00:15:22

Objetivo Primario:

Avaliar o potencial genotéxico do clareamento dental de consultério em pacientes com diferentes faixas

etarias.

Objetivo Secundario:

Avaliar a frequéncia de microntcleos e outras alteragdes nucleares (caridlise (CL), cariorrex (CR), picnose
(PIC), células com cromatina condensada (CC), células binucleadas (BN) e células com botédo nuclear ou
broken-eggs (BN)) na gengiva de pacientes jovens e adultos submetidos ao clareamento dentéario de
consultdrio.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_2011988.pdf 04/10/2022 00:15:22
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Riscos:

Os principais riscos em relagdo ao clareamento dentario sdo a possibilidade de existir alguma sensibilidade
dentéria e irritacéo gengival causadas pelo tratamento. Ainda, nao ha como garantir o quanto de alteracéo
de cor sera atingida, ja que isso depende de fatores que variam de um individuo para o outro.

Caso sensibilidade dental excessiva e/ou irritacdo gengival ocorram, o clareamento pode ser imediatamente
suspenso e tratamentos para eliminar e/ou reduzir o desconforto serdo imediatamente aplicados. Essas
ocorréncias sédo temporarias e desaparecem com a suspensao do tratamento clareador. A realizacao da
citologia esfoliativa pode ocasionar algum desconforto momentaneo durante a rotagdo das cerdas na
mucosa gengival, no entanto, a rotacdo sera realizada de forma lenta e com pouca pressao para evitar
injurias na mucosa e garantir que as células coletadas ndo sofram deformacéo.

Considera-se também o risco da identificacao do paciente perante conhecidos e constrangimento oriundo da
divulgacédo das informacdes. Entretanto, assumimos o compromisso de garantir sigilo e confidencialidade
em relagdo a identidade dos pacientes.

Sob o risco de que a publicagdo possa provocar algum dano a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual, ressaltamos que 0os mesmos receberdo apoio integral, a ser oferecido pelos
pesquisadores, sem custos adicionais. Os mesmos serdo encaminhados e acompanhados por profissionais
da area referente ao dano e pelos pesquisadores durante todo o tratamento para que seja garantido seu
completo bem-estar.

Para coleta de dados, as medidas de seguranca serdo adotadas para prote¢cdo da equipe de pesquisa, a
saber: lavagem das méaos ou uso de alcool em gel 70% antecedendo o manuseio dos arquivos, uso de
mascara, manutencdo do ambiente arejado e com distanciamento entre os

pesquisadores, conforme recomendacdes da instituicdo.

Beneficios:

O principal beneficio do clareamento dental reside na obtencdo de dentes clareados, o que,
comprovadamente, melhora a autoestima do individuo e sua auto-percepcédo estética que,
consequentemente, contribuem para a qualidade de vida. Para a comunidade cientifica, o trabalho ajudara a
fornecer embasamento cientifico aos profissionais quanto a seguranca do tratamento estético nas diferentes
faixas etarias, trazendo novas informacgdes a respeito das técnicas
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utilizadas.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se da segunda versédo do Trabalho de mestrado de ANNA PAULA SILVA COELHO oreientado pela
Profa. Dra.Juliana Vianna Pereira.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
- Folha de Rosto estd Adequada, encontra-se assinada pelo Coordenador do PPGO-UFAM Prof. Dr. Emilio
Carlos Sponchiado Junior.

-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do participante,Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) do responsével e Termo de Assentimento do menor: Adequados.
Recomendagdes:

- "Este CEP/UFAM analisa os aspectos éticos da pesquisa com base nas Resolugdes 466/2012-CNS,
510/2016-CNS e outras complementares. A aprovacédo do protocolo neste Comité NAO SOBREPOE
eventuais restrigées ao inicio da pesquisa estabelecidas pelas autoridades competentes, devido a pandemia
de COVID-19. O pesquisador(a) deve analisar a pertinéncia do inicio, segundo regras de sua instituicdo ou
instituicdes/autoridades sanitérias locais, municipais, estaduais ou federais."

- Vide Campo de Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O Estudo em tela atendeu as pendéncias apontadas no Parecer 5.660.132. Segue a andlise.

1.Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do participante,Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) do responsavel e Termo de Assentimento do menor: APRESENTAR um modelo
seguindo as exigéncias da Resolucdo 466/2012-CNS:item 1V.3, IV.4. e IV.5, com destaque no abaixo
descrito sem prejuizo para as demais exigéncias da resolucao.

1.1. Devera ser redigido em papel timbrado com cabecalho e logotipo da instituicdo proponente.

1.1.1. Avaliagdo da Pendéncia: Atendida.
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1.2. Consentimento Pés Informacéo: Este deve ter redacao simples, como “Li e concordo em participar da
pesquisa” ou “Declaro que concordo em participar da pesquisa”. Ressalta-se que ndo devem ser
introduzidas novas informac8es ou informacdes contraditérias ao conteldo do restante do termo. (Carta
Circular n°® 51-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS).

1.2.1. Avaliacdo da Pendéncia: Atendida.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
O(A) pesquisador(a) deve enviar por Notificac@o os relatérios parciais e final. (item Xl.d. da Res 466/2012-
CNS), por meio da Plataforma Brasil e manter seu cronograma atualizado, solicitando por Emenda eventuais

alteragBes antes da finalizag@o do prazo incialmente previsto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 04/10/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2011988.pdf 00:15:22
Outros Carta_Resposta_Projeto.docx 04/10/2022 | ANNA PAULA SILVA| Aceito

00:13:41 [COELHO
TCLE /Termos de |TCLE_CEP_UFAM.docx 04/10/2022 | ANNA PAULA SILVA| Aceito
Assentimento / 00:10:39 |COELHO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_Mestrado CEP_UFAM.docx 04/10/2022 | ANNA PAULA SILVA| Aceito
Brochura 00:09:59 |[COELHO
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 07/09/2022 | ANNA PAULA SILVA| Aceito
19:29:32 | COELHO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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MANAUS, 01 de Novembro de 2022

Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca

(Coordenador(a))
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