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Comité de Etica em pesquisa do UNICEUMA
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Fone/Fax: (98)32144212

Titulo do Estudo:
DOR POS-OPERATORIA, QUALIDADE DE VIDA E INCIDENCIA DE

FRATURA DE INSTRUMENTOS APOS O PREPARO ENDODONTICO COM
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ROTATORIOS E RECIPROCANTES
APOS SEGUNDO USO: Estudo clinico randomizado

Nome do Voluntéario:

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa com a
finalidade de avaliar a dor de dente apds o tratamento de canal com o uso de
diferentes instrumentos.

Apo6s ser esclarecido sobre as informagdes, e caso aceite fazer parte
do estudo, vocé e o pesquisador responsavel/pessoa deverao rubricar todas
as péaginas desse documento e assinar na péagina final (Resolugcdo CNS no
466 de 2012, item IV.5.d). O documento esta em duas vias, uma delas € sua
e a outra é do(a) pesquisador(a) responsavel.

Para que vocé possa decidir se quer participar ou nao desta pesquisa,
precisa conhecer seus beneficios, riscos e implicacdes.

OBJETIVO DO ESTUDO

Comparar a chance de dor apos o tratamento dos canais e a chance
de quebra do instrumento utilizado apos a segunda vez de uso na fase de
preparo radicular (limpeza do canal).
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Comparar a qualidade de vida do paciente antes e ap0s tratamento
endodontico (canal).

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

O estudo seré feito da seguinte maneira: inicialmente sera realizado o
preenchimento da ficha clinica (prontuario) com a coleta dos seus dados,
seguida de perguntas detalhada com questionamentos acerca das suas
condi¢cBes de saude. ApOs isso, serdo realizados os exames clinico (verificar
seus dentes) e radiografico (raio-x do dente), cuja finalidade sera o
diagndstico correto do seu dente.

O procedimento endodéntico (canal) ocorrera sob anestesia no dente,
em seguida, a abertura coronaria (acesso aos canais), limpeza e desinfecéo
dos canais, colocacdo de medicagdo dentro do dente e selamento provisério.
Apbs o tempo necessario (07 dias) serd realizado a finalizacdo do tratamento
de canal e vocé encaminhado para fazer a restauracdo do dente.

Entre as sessdes vocé respondera dois questionarios relativos a
presenca ou ndo de dor de dente, com uma escala de numeros (de 0 a 10
onde 0 é sem dor e 10 dor severa), e uma escala de pontos. Vocé
respondera, durante o comeco e apés 3 dias do tratamento concluido, um
guestionario que visa medir o impacto da salde bucal na sua qualidade de
vida (OHIP-14) relatando se houve sempre, frequentemente, ocasionalmente,
raramente ou nunca, algum dos problemas avaliados pelos 14 itens do
guestionario.

Os riscos podem ocorrer e s8o 0s mesmos detectados em qualquer
procedimento de canal convencional, incluindo fragilidade do dente entre as
sessfes (pode quebrar alguma parte do dente); quebra do instrumento
utilizado (lima); dor apds tratamento; perfuracdo do dente no momento da
abertura para localizar os canais; extravasamento de hipoclorito de sodio
para a regiao do rosto; inchaco do rosto e em ultimo caso o dente ser
encaminhado para extracdo. No entanto todos os cuidados serdo tomados
para minimizar as chances de fracasso e estaremos a disposicdo para
gualquer intercorréncia.

Como beneficios, vocé tera um planejamento adequado para o quadro
clinico presente, com o uso de instrumentos muito flexiveis (que conseguem
seguir o caminho do canal do seu dente) havendo uma diminuigdo no risco
de sair do canal radicular e aumenta o sucesso do tratamento. O correto
tratamento podera também aumentar a vida do dente devolvendo sua fungéo
e estética, aléem de contribuir na conscientizacdo de outros pacientes sobre a
importancia do acompanhamento da saude bucal junto a um profissional.

Sera garantido o segredo quanto a identidade e informacgdes obtidas
pela sua participacdo na pesquisa, exceto aos responsaveis pelo estudo.
Além do cirurgido dentista que cuidara de vocé, seus registros odontolégicos
poderdo ser consultados pelo Comité de Etica em Pesquisa do UNICEUMA e
equipe de pesquisadores envolvidos. Vale lembrar que a divulgagdo das
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informacdes s6 sera feita entre os profissionais estudiosos do assunto. Vocé
nao sera identificado(a) em nenhuma publicacdo que possa resultar desse
estudo. Além disso, se algum questionamento lhe causar constrangimento ou
incbmodo, vocé podera se recusar a responder a qualquer momento. Vocé
contard com a assisténcia do pesquisador em todas as etapas de sua
participacdo no estudo e ndo tera nenhum custo financeiro pelo tratamento
proposto, sendo ressarcido caso haja algum custo.

Em caso de qualquer duvida ou reclamacéao a respeito da pesquisa, vocé
podera entrar em contato com a pesquisadora Suellen Nogueira Linares
Lima, Telefone: (98) 98454-4438 ou pelo e-mail:
suellenlinareslima@gmail.com. Vocé podera também entrar em contato com
o CEP — Comité de Etica na Pesquisa com Seres Humanos da Universidade
Ceuma, na Rua Josué Montello, N° 01 — Renascenca Il — S&o Luis — MA,
Telefone: (98) 4020-7525, e-mail: cep@ceuma.br .

N&o havera qualguer custo ou forma de pagamento para a sua
participacdo nesta pesquisa, sendo garantido o seu direito a assisténcia
integral gratuita devido a danos diretos/ indiretos e imediatos/ tardios, a sua
participacdo na pesquisa (Resolucdo CNS no 466 de 2012, itens 11.3.1 e
11.3.2).

E importante que vocé saiba que a sua participacdo nesta pesquisa €
completamente voluntaria e que vocé pode recusar-se da participacdo ou
interromper a participagdo do mesmo a qualquer momento, sem penalidades
ou perda de beneficios que vocé tenha. Em caso de vocé decidir interromper
sua participacédo na pesquisa, a equipe deve ser comunicada.

Nés estimulamos a vocé a fazer perguntas em qualquer momento da
pesquisa. Neste caso, por favor, entre em contato com os profissionais que
estdo te atendendo. Se vocé tiver perguntas com relacdo a seus direitos
como participante da pesquisa, também pode contar com um contato
imparcial, do Comité de Etica em Pesquisa do UNICEUMA acima citado (Rua
Josué Montello, N° 01- Renascenca II- CEP: 65075-120 — S&o Luis — MA,
Fone/Fax: (98)32144212), com funcionamento de segunda a sexta feira das
8:00 as 12:00 e das 14:00 as 18:00. O CEP €& um grupo interdisciplinar
criado para defender os seus interesses em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos.

Assim, apOs todas as duvidas esclarecidas declaro que li as
informacdes acima e entendi o propdsito desta pesquisa assim como 0S
beneficios e riscos potenciais da minha participacdo. Tive a oportunidade de
fazer perguntas e todas foram respondidas. Eu por intermédio deste, dou
livremente 0 meu consentimento para participar desta pesquisa.

Entendo que nao receberei compensacdo monetaria por minha
participacédo neste estudo.


mailto:cep@ceuma.br
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Eu recebi uma coépia assinada deste formulario de consentimento.

/ /
(assinatura do paciente) dia més ano

/ /
(assinatura de testemunha se necessario) diaa més ano

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta
pesquisa para o paciente indicado acima.

/ /
Suellen Nogueira Linares Lima dia més ano
Cirurgia Dentista (CRO-MA 3142)
Sao Luis, de de 20




