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Apresentacéo do Projeto:

O objetivo desse estudo seréa avaliar clinicamente a resposta vascular pulpar por meio da oximetria de pulso
frente a utilizacédo de agentes

clareadores de consultorio. Voluntarios serdo divididos aleatoriamente em dois grupos de acordo com o
produto proposto para o clareamento dental

de consultério. O tamanho da amostra serd definido ap6s estudo piloto e baseado em critérios de
amostragem, confirmados por meio de calculo

amostral. Antes do tratamento clareador, o voluntario sera submetido a profilaxia que sera realizada com
taca de borracha, pedra pomes e agua. A

mensuracdo da cor dos elementos dentais, tanto por escala VITA (Vita Classical, Vita Zahnfabrik, Bad
Sackigen, Germénia) quanto com uso de

espectofotdbmetro (Vita Easyshade advanced 4.0, Vita Zahnfabrik, Bad Sackigen, Germéania) bem como
mensuracdo da oxigenacgao pulpar por meio

da oximetria de pulso MD300A (IMFtec Tecnologia para Saude LTDA, S&do Paulo, SP, Brasil) serdo
realizadas antes, imediatamente apos, 24 horas,

sete, trinta, sessenta, cento e oitenta dias e um ano depois da conclusdo do tratamento. A barreira gengival
sera confeccionada (Top Dam, FGM,
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Joinville, SC, Brasil) e os agentes clareadores de alta ou média concentragdo (Whiteness HP 35%, FGM,
Joinville, SC, Brasil e Laser peroxide 20%,

DMC, Séo Carlos, SP, Brasil), identificados por rétulos codificados em A e B, serdo aplicados na superficie
vestibular dos incisivos, caninos e prémolares

de acordo com as orientacBes dos fabricantes, com trés trocas do produto a cada quinze minutos, nos
seguintes grupos: G1- peréxido de

hidrogénio a 35% com luz LED (TF Premier, MMoptics Sao Paulo, SP, Brasil)e sem luz, G2- per6xido de
hidrogénio a 20% com luz LED e sem luz.

Os pacientes serdo controles deles mesmos (baseline). Os produtos serdo mascarados tanto para o
paciente quanto para o examinador. Apds 45

minutos de tratamento, o gel sera removido com sugador seguida de lavagem por 1 minuto e secagem com
ar da seringa triplice

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar clinicamente a resposta vascular pulpar frente a utilizacdo de agentes clareadores de consultério de
alta e média concentragdo por meio da

oximetria de pulso.

Objetivo Secundario:

Identificar o grau de saturacao de oxigénio pulpar por meio da oximetria de pulso antes e depois da
utilizacdo de agentes clareadores de alta e

média concentragao.

Determinar a efetividade do clareamento por meio da alteracdo de cor para agentes de alta e média
concentracao.

Avaliar a intensidade da sensibilidade dental apds clareamento dental de consultdrio.

Relacionar o grau de saturacdo de Oxigénio pulpar com a sensibilidade dental.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Voluntarios podem apresentar processo alérgico ao agente clareador. A alergia pode ser resolvida com
interrupcdo do tratamento, lavagem da cavidade bucal e uso de antialérgico fornecido pelo pesquisador.
Desconforto bucal e sensacgédo de boca seca ocasionados pelo possivel tempo do tratamento clareador e do
fluxo salivar do voluntario também séo passiveis de acontecer.Ambos resolvidos com interrupgdo do
tratamento, ingestao

de 4gua, mastigacdo de algum alimento ou uso de saliva artificial, fornecidos pelo pesquisador.
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Todos os voluntarios serdo orientados sobre os

Qoo

mo

possiveis riscos apresentados pelo tratamento, inclusive a hipersensibilidade. O pesquisador colocar-se-a a

disposicao de auxiliar os voluntarios até
que os problemas sejam sanados.
Beneficios:

Pacientes serdo submetidos ao tratamento clareador sem nenhum custo, exame clinico detalhado,

orientados quanto a higiene bucal e caso apresentem doenca carie ou outras altera¢des bucais, seréo

encaminhados para atendimento na Clinica Integrada da Universidade Federal do Maranhé&o.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O presente estudo apresenta relevancia clinica e cientifica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os termos estdo de acordo com as exigéncias da Resolugdo CNS 466/12.

Recomendagdes:
Nao ha recomendacgbes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao h& pendéncias

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 05/04/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 839369.pdf 23:03:47
Projeto Detalhado / | projetopdf.pdf 05/04/2017 |Darlon Martins Lima | Aceito
Brochura 23:00:33
Investigador
Projeto Detalhado / | projetodoc.docx 05/04/2017 |Darlon Martins Lima | Aceito
Brochura 23:00:08
Investigador
TCLE/ Termos de | TCLE.docx 05/04/2017 |Darlon Martins Lima | Aceito
Assentimento / 22:45:44
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de localpdf.pdf 05/04/2017 |Darlon Martins Lima | Aceito
Instituicdo e 22:45:23
Infraestrutura
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Rerani ™

Folha de Rosto

folhaderostopdf.pdf

05/04/2017
22:44:22

Darlon Martins Lima Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO LUIS, 09 de Junho de 2017

Assinado por:

FRANCISCO NAVARRO

(Coordenador)
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