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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.183.703

Apresentacédo do Projeto:

A pesquisadora principal, Ana Maria Spohr, responsavel pelo projeto com numero de CAAE
06585119.6.0000.5336 e Titulo: Ensaio clinico randomizado de diferentes técnicas restauradoras para
dentes posteriores tratados endodonticamente, encaminhou ao CEP-PUCRS projeto para apreciagéo
contendo os seguintes documentos: documento sipesq unificado, TCLE, TALE, carta de anuéncia, folha de
rosto.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar in vivo a durabilidade de dentes tratados endodonticamente com restauracfes de resina composta
tradicional comparado com restaura¢c@es de resina composta reforcada com transfixagdo de pino de fibra de
vidro.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Mesmo que pequena, existe uma chance de fratura do dente apds a restauracdo em qualquer um dos
grupos.

Beneficios:

Possibilitar que o paciente que realizou tratamento endodéntico em dentes posteriores possa realizar uma
restauracdo definitiva com qualidade superior a restauracdo de resina composta tradicional com prego
acessivel e técnica de facil execucgao.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
O projeto esta bem redigido, metodologia adequada e os documentos necessarios foram apresentados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os termos foram apresentados. Entretanto, no TCLE consta a frase "Fui informado que caso existam danos
a minha saude, causados diretamente pela pesquisa, terei direito a tratamento médico e indenizacéo
conforme estabelece a lei."

Recomendacgdes:
A fim de se evitar interpretacdo dubia ou errdnea por parte do participante, recomenda-se substituir a frase
sobre indenizacdo que consta no TCLE pela frase sugerida no modelo de TCLE do CEP (site).

Eliminar a frase: "Fui informado que caso existam danos a minha saude, causados diretamente pela
pesquisa, terei direito a tratamento médico e indeniza¢do conforme estabelece a lei."

Substituir por: "Vocé tem o direito de pedir uma indenizacdo por qualquer dano que resulte de sua
participacdo no estudo”

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovacdo com recomendacdes (vide acima).

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP-PUCRS, de acordo com suas atribui¢cdes definidas na Resolu¢cdo CNS n° 466 de
2012 e a Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa
Ensaio clinico randomizado de diferentes técnicas restauradoras para dentes posteriores tratados
endodonticamente proposto por Ana Maria Spohr com nimero de CAAE 06585119.6.0000.5336.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 28/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1282354.pdf 22:02:39
Outros Carta_de_Anuencia.pdf 28/01/2019 | Ana Maria Spohr Aceito
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Rrari

Outros Carta_de_Anuencia.pdf 22:01:34 | Ana Maria Spohr Aceito

TCLE / Termos de | TALE.pdf 28/01/2019 | Ana Maria Spohr Aceito

Assentimento / 21:58:55

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 28/01/2019 | Ana Maria Spohr Aceito

Assentimento / 21:58:39

Justificativa de

Auséncia

Outros Link_Curriculo_Lattes.docx 28/01/2019 | Ana Maria Spohr Aceito
21:58:02

Outros Documento_Unificado_SIPESQ.pdf 28/01/2019 | Ana Maria Spohr Aceito
21:57:23

Orcamento Orcamento.pdf 28/01/2019 | Ana Maria Spohr Aceito
21:56:49

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 28/01/2019 | Ana Maria Spohr Aceito

Brochura 21:55:02

Investigador

Outros Carta_Encaminhamento.pdf 28/01/2019 | Ana Maria Spohr Aceito
21:51:26

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 28/01/2019 [Ana Maria Spohr Aceito
20:23:07

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
PORTO ALEGRE, 06 de Marco de 2019
Assinado por:
Paulo Vinicius Sporleder de Souza
(Coordenador(a))
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