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NUumero do Parecer: 8.293.223

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2656280 de 05/ 02/2026) e do Projeto Detalhado
(FORMULARIO_TESE_SUBMETIDO.pdf., de 05/02/2026).

A estética dentéria exerce papel fundamental na percepcao da atratividade facial e influencia diretamente as
interacdes sociais. Dentre os fatores que contribuem para essa percepcao, a tonalidade dentaria se destaca
como um dos principais determinantes da satisfacdo com a aparéncia bucal.1 O clareamento dentario,
especialmente o realizado em consultério com peréxido de hidrogénio, é amplamente utilizado para atender
a demanda estética dos pacientes.1,2 No entanto, a sensibilidade dentaria € um efeito adverso comum, que
pode comprometer a adesdo ao tratamento. Essa sensibilidade esta relacionada a estimulacao dos
nociceptores nos tlbulos dentinarios, sendo possivel mitiga-la por meio de agentes dessensibilizantes que
atuam na obliteracdo dos tubulos ou no bloqueio da inervacéo pulpar.7,9 Executar este projeto é essencial
para investigar alternativas seguras e eficazes que minimizem esse efeito adverso ja que é o mais comum
associado ao tratamento clareador em consultério.7, promovendo maior conforto e seguranca durante o
clareamento. Embora existam
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abordagens clinicas para mitigar esse efeito, como 0 uso de agentes dessensibilizantes, ha escassez de
evidéncias cientificas sobre a eficacia de dentifricios especificos nesse contexto. A principal problematica
abordada neste projeto é a ocorréncia de sensibilidade dentaria em pacientes submetidos ao clareamento
em consultério, que pode afetar negativamente a experiéncia e a continuidade do tratamento.8 Este projeto
esta diretamente alinhado com os componentes curriculares dos cursos de Odontologia, ao integrar
conhecimentos sobre estética dentéaria, farmacodinamica de agentes quimicos, fisiologia da dor e
metodologia cientifica. Além disso, promove o desenvolvimento de competéncias em pesquisa clinica,
andlise critica e aplicacdo de protocolos terapéuticos baseados em evidéncia, fortalecendo a formacao
académica e profissional. A contribuicdo cientifica do projeto se baseia na producéo de dados clinicos sobre
a eficacia de dentifricios dessensibilizantes, contribuindo para a literatura cientifica na area de odontologia
estética. Ja no quesito tecnologia abre possibilidade de aprimoramento de formula¢cdes comerciais com base
nos resultados obtidos, incentivando inovagao na indistria de produtos odontologicos. No ambito econdmico
podera contribuir na reducao de custos associados a interrupgdo de tratamentos e ao manejo de efeitos
adversos. Na parte social pode favorecer a uma melhoria da experiéncia dos pacientes durante o
clareamento dentario, promovendo maior adesdo ao tratamento, bem-estar psicolégico e autoestima.
Hipdtese:

N&o havera diferenca entre os tratamentos dessensibilizantes neural ou obliterador e ambos seréo
diferentes do grupo placebo.

Critérios de inclusado: Os critérios de inclusdo abrangem individuos com boa salde geral, idade entre 18 e
40 anos, adequada higiene oral, auséncia de caries e restaura¢bes nos dentes anteriores, auséncia de
doencas periodontais, e presenca de caninos superiores com matiz A2 ou mais escura, conforme avaliacdo
pela escala Vita Classical sob luz controlada.

Critérios de exclusdo: Serdo excluidos participantes com histdrico de clareamento, restauracées ou
tratamento endoddntico nos dentes anteriores, gestantes ou lactantes, descoloracéo interna severa, habitos
parafuncionais, patologias associadas a sensibilidade, uso de préteses fixas ou braquetes ortoddnticos, e
aqueles em tratamento com anti-inflamatérios, analgésicos, antidepressivos ou para fibromialgia.
Metodologia Proposta:

Este ensaio clinico sera desenvolvido na Universidade Norte do Parana (UNOPAR). Apés a aprovacao no
comité de ética em pesquisa da Instituicdo, todos os participantes assinardo um
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termo de consentimento livre e esclarecido antes de iniciarem o tratamento , ja que se trata de um estudo
gue envolve seres humanos, por sua vez o estudo sera cadastrado na plataforma brasil (REBEC) e seguira
as diretrizes preconizadas pelo Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT 2010) Declaracao
dos Padrdes Consolidados de Relatérios de Ensaios (CONSORT).1. O principal desfecho que sera
analisado é risco de sensibilidade dentéaria (SD). Dados prévios, como os de Maran et al. (2020)3,4, indicam
gue o clareamento realizado em consultério com peroxido de hidrogénio a 35% apresenta cerca de 90% de
ocorréncia de SD. Com base nesse valor, adotando nivel de significAncia de 5% e poder de 95%, e
utilizando a ferramenta de calculo amostral online (https://comentto.com/), estimou-se que seriam
necessarios, no minimo 67 participantes, com margem de erro de 6.09% entre os grupos. Considerando
possiveis perdas durante o desenvolvimento do estudo, esse numero foi ajustado para aproximadamente
15% para mais, resultando em um total de 78 voluntarios, sendo 26 voluntarios divididos em 3 grupos. A
selecdo dos participantes sera realizada por meio de divulgacao nas redes sociais dos pesquisadores e em
salas de aula da UNOPAR, direcionada aos alunos de graduacéo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia dos dentifricios dessensibilizantes obliteradores e de acao neural na sensibilidade
dentinaria durante o clareamento em consultério

e impacto na alteracéo de cor.

Objetivo Secundario:

Comparar a intensidade de sensibilidade dental associado ao peréxido de hidrogénio a 35% apds o uso de
dentifricio obliterador, neural e placebo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A participacdo nesta pesquisa envolve o risco de ocorréncia de sensibilidade dentéria, que é um efeito
adverso frequente durante tratamentos

clareadores com perdxido de hidrogénio em altas concentracdes. Essa sensibilidade pode variar de leve a
moderada, ser transitéria e geralmente

autolimitada, desaparecendo apds o término da intervencdo. Caso ocorra desconforto acentuado, os
participantes serdo orientados a comunicar

imediatamente a equipe de pesquisa, que tomara as medidas necessarias para o manejo clinico adequado,
incluindo a suspenséo temporaria do
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tratamento, aplicacédo de agentes dessensibilizantes e prescricao

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Espera-se que os resultados desta pesquisa contribuam para o desenvolvimento de estratégias mais
eficazes no controle da sensibilidade associada

ao clareamento dental. Assim, os beneficios podem ser considerados indiretos, ja que, a partir dos achados
obtidos, futuros pacientes poderdo se

beneficiar de protocolos clareadores mais seguros e confortaveis, reduzindo os efeitos adversos sem
comprometer a eficacia estética do tratamento.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Foram postados os seguintes documentos obrigatérios para a realizacdo da pesquisa, incluindo os
solicitados em parecer anterior.

Recomendacgdes:
Vide conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha pendéncias e/ou 6bices éticos no projeto.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

O protocolo de pesquisa atende as Resolugdes CNS n° 466/12 e/ou CNS n° 510/2016 e demais Resolucbes
complementares do CNS, bem como ao disposto em Normas Operacionais, Manuais e Cartas Circulares do
Conselho Nacional de Satde (CNS) e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Deverdo ser
apresentados relatdrios (parciais e/ou final) a cada 12 meses a partir da data de aprovacao deste protocolo.
Para elaboracéo do relatdrio o(a) pesquisador(a) devera utilizar o formulario especifico disponivel no site do
CEP UNOPAR (https://www.pgsskroton.com.br/unopar/comite-humanos.php) e encaminhé-lo via Plataforma
Brasil como NOTIFICACAO.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/03/2026 Aceito
do Projeto ROJETO_2656280.pdf 14:23:19
TCLE/Termos de |TCLE_UNOPAR_R1.pdf 05/03/2026 |FRANCIELLE Aceito
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Assentimento / TCLE_UNOPAR_R1.pdf 14:21:09 |DELGADO Aceito
Justificativa de AGOSTINI
Auséncia
Solicitagao CARTA_RESPOSTA_CEP.pdf 05/03/2026 |FRANCIELLE Aceito
registrada pelo CEP 14:19:16 |DELGADO
AGOSTINI
TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE_S| 05/03/2026 |FRANCIELLE Aceito
Assentimento / ANDRINE__assinado.pdf 14:15:01 |DELGADO
Justificativa de AGOSTINI
Auséncia
TCLE / Termos de |TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE_F | 05/03/2026 |FRANCIELLE Aceito
Assentimento / RANCIELLE_assinado.pdf 14:12:17 |DELGADO
Justificativa de AGOSTINI
Auséncia
Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO_ASSINADA.pdf 26/11/2025 [FRANCIELLE Aceito
19:06:18 |DELGADO
AGOSTINI
Outros QUESTIONARIOS_PIDAQ_EEO_OHIP | 07/11/2025 |FRANCIELLE Aceito
_qQuestionarios.pdf 19:52:09 |DELGADO
AGOSTINI
Projeto Detalhado/ | FORMULARIO_TESE_SUBMETIDO.pdf| 07/11/2025 [FRANCIELLE Aceito
Brochura 19:49:43 |DELGADO
Investigador AGOSTINI
Declaracao de CARTA_DE_ANUENCIA_ASSINADA.pd| 07/11/2025 |FRANCIELLE Aceito
Instituicdo e f 19:48:08 |DELGADO
Infraestrutura AGOSTINI

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
LONDRINA, 18 de Mar¢o de 2026
Assinado por:
Bernadete Lema Mazzafera
(Coordenador(a))
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