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Apresentacédo do Projeto:

O fator em estudo sera o tempo de aplicacao do gel clareador em quatro niveis (gel clareador a base de
perdxido de carbamida a 10% aplicado durante 1, 2, 4 e 8 horas diaria) (Tabela 1), considerando para a
analise clinica os incisivos centrais, incisivos laterais e caninos superiores para analise das variaveis.
Para a analise clinica sera utilizado um delineamento tipo split-mouth, ou de boca dividida. Apds sorteio
aleatorio, em uma das hemiarcadas serd realizado o tratamento controle com peroxido de carbamida a 10%
pelo tempo de 8 horas, enquanto que a outra recebera o tratamento com o mesmo gel clareador, porém,
respeitando os tempos de aplicagdo propostos do peréxido de carbamida a 10%, que serdo de 1, 2, e 4
horas/dia (n=17). As moldeiras de acetato contendo o gel clareador a base de perdxido de carbamida a 10%
serdo empregadas em cada paciente pelos tempos de 1 e 8 horas/dia (Gl); 2 e 8 horas/dia (Gll) e 4 e 8
horas/dia (GlIl), por 14 dias consecutivos no arco superior (Tabela 1 e Quadro 1). Os dentes do arco inferior
receberdo a aplicacdo do produto clareador pelo tempo de 8 horas/dia. Serdo excluidos durante o
tratamento clareador, aqueles que néo utilizarem as moldeiras/produto clareador pelo tempo previamente
recomendado. O/s excluidos sera/do substituido/s.
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Para monitorar o tempo diario de uso de ambos hemi-arcos das moldeiras superior, elas conterdo em seu
interior um micro sensor eletrénico TheraMon (TheraMon® micro eletronic system; Sales AgencyGschladt,
Hargelsberhg, Austria).

As variaveis de resposta para a analise clinica serdo o grau de satisfagdo do paciente com os tempos de
uso das moldeiras/material clareador propostos, a sensibilidade dental e o grau de irritagcdo gengival que
serdo analisados pelo método analdgico visual. A varidvel efetividade do clareamento (alteragéo de cor
dental), sera analisada nos incisivos, caninos superiores pelo método visual (Vita Tooth guide 3D-Master
with Vita Bleached Shade Guide), digital (Vita Easyshade) e fotografico. A variavel tempo adicional de
tratamento correspondera ao niumero de dias/horas, que os tempos de uso experimentais (1, 2 e 4 horas)
necessitam, além dos 14 dias de tratamento, para obter a mesma alteracao de cor que o grupo controle (8
horas). Para tanto, nestas condi¢cdes o tempo de aplicacao diaria do produto clareador, no hemi arco
experimental, deverd ser o mesmo que foi aplicado anteriormente. Seré realizado através de um
acompanhamento longitudinal a analise da estabilidade da alteracdo de cor nos periodos de tempo de 6
meses e 12 meses, apos o término dos tratamentos clareadores. A andlise do grau de satisfagcao sera obtida
no periodo de tempo de 14 dias ap6s o termino do clareamento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Diante desses levantamentos, propfe-se analisar, através de um estudo prospectivo randomizado de boca
dividida, a eficacia, o tempo adicional de tratamento clareador e a estabilidade da alteracao de cor, que
serdo obtidos com o emprego de diferentes tempos de uso do perdxido de carbamida acoplado em
moldeiras de acetato, durante o clareamento dental caseiro.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Em nossa opinido o projeto oferece riscos minimos aos pacientes. Um dos riscos que pode acontecer,
podera ser uma leve irritacdo gengival provocada pelo uso incorreto do gel clareador. Levando em
consideracao esse possivel risco, todos os cuidados e atencao serdo dadas aos paciente no momento das
instrucdes da pesquisa, lembrando que essa irritagcdo é perfeitamente reversivel. Ainda salientamos que
todas as medidas de protecdo ao pacientes serdo dadas, como descritas detalhadamente em nossa
metodologia. Pode também ocorrer certo desconforto com a realiza¢@o do clareamento devido a ocorréncia
em certos casos de sensibilidade dentinaria. Porém
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0 objetivo da nossa pesquisa sera avaliar e observar os riscos provocados pela realizagdo do clareamento
pela técnica caseira, observando principalmente, se a sensibilidade dentinaria se relaciona com o tempo de
utilizacéo do gel clareador. Tratando-se de um delineamento do tipo boca dividida, os tratamentos seréo
realizados de forma que o hemi-arco controle e experimental, ao final do periodo de analise, apresente a
mesma alteracdo de cor, ndo prejudicando a estética do paciente, a saude e funcdo. Vale ressaltar que o
paciente serd acompanhado apds 6 meses e 12 meses apds o tratamento.

Beneficios:

A pesquisa proporcionard aos pacientes o clareamento dental, melhorando a estética e a cor dos dentes,
sem nenhum custo financeiro.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa apresenta-se apta para a sua realizacao.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os termos foram adicionados de acordo com a resolucao 466/12 do CNS.
Recomendacgdes:

N&o ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

pesquisa aprovada para seu inicio.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Salientamos que, de acordo com a Resolucédo 466 CNS, de 12/12/2012 (titulo X, secdo X.1., art. 3, item b, e,
titulo XI, se¢do XI.2., item d), ha necessidade de apresentacéo de relatérios semestrais, devendo o primeiro
relatorio ser enviado até 01/03/2021.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 161040 02/09/2020 Aceito
do Projeto 5 El.pdf 18:56:38
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_emenda.pdf 02/09/2020 |Renato Herman Aceito

18:54:45 | Sundfeld

Endereco: JOSE BONIFACIO 1193

Bairro: VILA MENDONCA CEP: 16.015-050
UF: SP Municipio: ARACATUBA
Telefone: (18)3636-3200 Fax: (18)3636-3332 E-mail: andrebertoz@foa.unesp.br

Pagina 03 de 04



UNESP - FACULDADE DE
ODONTOLOGIA-CAMPUS DE < QM«M mo
ARACATUBA/ UNIVERSIDADE ¥
ESTADUAL PAULISTA "JULIO

DE MESQUITA FILHO"

Continuacéo do Parecer: 4.294.465

TCLE / Termos de |Termo_de_consentimento_emenda.doc | 25/08/2020 |Renato Herman Aceito

Assentimento / 13:58:35 | Sundfeld

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 25/08/2020 |Renato Herman Aceito

Brochura 13:48:07 |Sundfeld

Investigador

Cronograma Cronograma_de_Atividades.docx 15/01/2020 |[Renato Herman Aceito
11:33:54 | Sundfeld

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

ARACATUBA, 23 de Setembro de 2020

Assinado por:
Aldiéris Alves Pesqueira

(Coordenador(a))
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