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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de estudo a ser conduzido pelo Professor Jonas de Almeida cujo objetivo € comparar a taxa de
sobrevivéncia de restauracg@es classe | e Il realizadas com cimento ionédmero de vidro em molares deciduos
sob isolamento absoluto e isolamento relativo. Serdo recrutados pacientes em atendimento na Clinica
Infanto-Juvenil da Faculdade de Odontologia da UFRGS com idade entre 3 a 9 anos, que apresentarem
pelo menos uma lesdo de carie oclusal ou ocluso-proximal, em molares deciduos, com radiolucidez até terco
médio de dentina e que o tratamento restaurador esteja indicado. Apds remocédo de tecido cariado, havera
aleatorizacdo em relagdo ao grupo teste, no qual a restauragdo sera realizada com isolamento relativo, ou
em relagao ao grupo controle, no qual a restauragao sera realizada com isolamento absoluto do campo
operatdrio. De acordo com célculo de amostra, serdo necesséarios 100 dentes para cada grupo. Os dentes
serdo clinicamente e radiograficamente avaliados a cada 6 meses até esfoliacdo dental. Aqueles pacientes
gue apresentarem aumento clinico e/ou radiografico da lesao cariosa bem como fratura ou perda do material
restaurador, teréo seus dentes submetidos um novo procedimento restaurador com resina composta. Em
caso de dor ou sensibilidade o paciente sera radiografado e submetido ao tratamento adequado. A
avaliacao clinica sera realizada por 2 avaliadores calibrados e a andlise radiogréafica seré realizada por
especialista em radiologista também calibrado. Em todas as consultas odontolégicas, os pacientes seréo
avaliados com relacao a higiene bucal. A sobrevida das restauracdes e as taxas de sucesso serdo
determinadas.

Endereco: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha CEP: 90.040-060
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3308-3738 Fax: (51)3308-4085 E-mail: etica@propesq.ufrgs.br

Pagina 01 de 04



UFRGS - PRO-REITORIA DE Plotalor
(:; PESQUISA DA UNIVERSIDADE “§ €8rq il e

CEP FEDERAL DO RIO GRANDE DO

Continuagao do Parecer: 2.697.611

Objetivo da Pesquisa:
Comparar a taxa de sobrevivéncia de restauracdes classe | e Il realizadas com cimento ion6mero de vidro
em molares deciduos sob isolamento absoluto e isolamento relativo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos envolvidos envolvem os desconfortos inerentes aos procedimentos de radiografia odontolégica, da
anestesia odontolégica, do utilizagdo do grampo durante o isolamento com lencol de borracha e da
restauracdo do dente.

Os beneficios na participacdo no estudo envolvem o fato de a crianca receber o tratamento de suas
necessidades de salde bucal, uma vez que serdo restauradas as cavidades de céarie e as demais
necessidades serdo encaminhadas para tratamento na prépria Faculdade de Odontologia da UFRGS. Além
disso, sera realizado acompanhamento da crian¢ca a cada 6 meses até que os dentes deciduos sejam
substituidos pelos permanentes. Os responsaveis receberdo informac¢des quanto ao sucesso dos
procedimentos realizados.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Foi solicitada uniformizacao na descricao de riscos e beneficios entre formulério PB, TCLE e informacgdes
adicionadas ao Projeto de Pesquisa. A nova versdo diz que” Os beneficios na participacdo no estudo
envolvem o fato de a crianc¢a receber o tratamento de suas necessidades de saude bucal, uma vez que
serdo restauradas as cavidades de carie e as demais necessidades serdo encaminhadas para tratamento
na propria Faculdade de Odontologia da UFRGS. Além disso, sera realizado acompanhamento da crian¢a a
cada 6 meses até que os dentes deciduos sejam substituidos pelos permanentes. Os responsaveis
receberdo informacdes quanto ao sucesso dos procedimentos realizados. Os riscos envolvidos envolvem os
desconfortos inerentes aos procedimentos de radiografia odontolégica, da anestesia odontoldgica, do
utilizacéo do grampo durante o isolamento com lencol de borracha e da restauracdo do dente. Para diminuir
possivel desconforto, todos os procedimentos serdo realizados assegurando o correto posicionamento
durante a consulta, assim como o uso de materiais descartaveis e instrumental esterilizado, equipamentos
de radioprotecéo, tomando os devidos cuidados de biosseguranca.” (PENDENCIA RESPONDIDA).
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Termos adequadamente apresentados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Encaminhado para aprovacao.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

UFRGS - PRO-REITORIA DE
PESQUISA DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO RIO GRANDE DO

Qoo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 18/05/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1035528.pdf 22:25:56
Projeto Detalhado / | Projetoisolamento.docx 18/05/2018 | Caroline Sim&o Sarti | Aceito
Brochura 22:24:17
Investigador
Outros PARECER_compesq_UFRGS.pdf 28/11/2017 |Nicole Marchioro dos| Aceito
11:20:44 | Santos

TCLE / Termos de | Termo_Assentimento_TCLE.pdf 28/11/2017 |Nicole Marchioro dos| Aceito

Assentimento / 11:19:51 | Santos

Justificativa de

Auséncia

Orcamento orcamento.pdf 28/11/2017 |Nicole Marchioro dos| Aceito
11:19:31 [ Santos

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 28/11/2017 |Nicole Marchioro dos| Aceito
11:16:13 | Santos

Folha de Rosto folha_de_rosto_Plataforma_Brasil.pdf 28/11/2017 | Nicole Marchioro dos| Aceito
11:05:03 | Santos

Situacdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
PORTO ALEGRE, 07 de Junho de 2018
Assinado por:
MARIA DA GRACA CORSO DA MOTTA
(Coordenador)
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