UNIVERSIDADE FEDERAL DE
PERNAMBUCO CENTRO DE %"""""oﬂ’“m
CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

GEP-G13- UFE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo clinica de Restauragcdes em Resina Composta Condensavel e Micro-
Hibridas realizadas ha 14 anos.

Pesquisador: CLAUDIO HELIOMAR VICENTE DA SILVA

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 43327415.3.0000.5208

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Pernambuco - UFPE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.140.798
Data da Relatoria: 25/08/2015

Apresentacéo do Projeto:

As restauracgfes adesivas diretas com resina composta tém sido intensamente utilizadas. Recentes avancos
nos materiais restauradores, juntamente com a simplificacdo dos procedimentos de adesdo destes, tem
estimulado a utilizagdo de resinas compostas em dentes posteriores. O material cada vez torna-se mais
popular, funcional e estético, apresentando vantagem de conservar a estrutura dentaria, ao mesmo tempo
em gue proporciona uma restauragdo esteticamente mais aceitavel, se tornando uma alternativa as
restauracdes de amalgama. Na literatura estudada, as pesquisas realizadas com essas resinas, realizaram
avaliacbes de tratamentos restauradores em curto prazo. Portanto, um acompanhamento clinico mais
longinquo é fundamental para validagdo do uso de resinas compostas em dentes posteriores, viabilizando
seguranca ao profissional quanto a sua indicacao e emprego da tecnologia adesiva.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo deste trabalho é avaliar clinicamente restauracdes em resina composta, condensavel e
microhibridas, em cavidades oclusais de dentes posteriores permanentes apos 14 anos de suas confecgoes.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Adequados.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Nao ha.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Adequados.

Recomendacdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem pendéncias.

Situacado do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Consideracdes Finais a critério do CEP:

As exigéncias foram atendidas e o protocolo estd APROVADO, sendo liberado para o inicio da coleta de
dados. Informamos que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apds o envio do Relatério
Final da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via
“Notificacdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instru¢des do link “Para enviar Relatério Final”, disponivel no
site do CEP/CCS/UFPE. Apds apreciagéo desse relatorio, o CEP emitird novo Parecer Consubstanciado
definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3.,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacbes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica relatorios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).
O CEP/CCS/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a
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pesquisador/a assegurar todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido

(mesmo que tenha sido em outro centro) e ainda, enviar notificacdo a ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, junto com seu posicionamento.

RECIFE, 07 de Julho de 2015

Assinado por:

Gisele Cristina Sena da Silva Pinho
(Coordenador)
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