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Apresentacédo do Projeto:

As informaces elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo informacdes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2242110, de 05/12/2023)

RESUMO: O objetivo do estudo é estabelecer um protocolo preciso e seguro de remocgéo de facetas de
resina composta direta realizadas sem preparo dental, preservando o esmalte dental integro e polido, para
guiar e orientar o cirurgido-dentista em casos de remocao dessas restauracdes. A amostra serd composta
por 20 pacientes que ja realizaram tratamento com facetas de resina composta em dentes anteriores
superiores e que ndo estao satisfeitos esteticamente com o tratamento. Antes e ap6s a remogéo das facetas
de resina composta serdo avaliados o indice de placa bacteriana, indice de inflamacao gengival, cor,
ocluséo, formato dental e integridade marginal. Os dados coletados serdo analisados estatisticamente com
nivel de significancia de 0,05.

HIPOTESE:

Restauracfes estéticas em dentes anteriores sdo procedimentos que vem sendo realizados com frequéncia
em pacientes jovens. Casos sem necessidade de tratamento j4 demonstram problemas relacionados a
técnicas de estratificagdo da resina composta.A realizacdo deste trabalho busca estabelecer um protocolo
de remocé&o de resina composta em casos que foram realizados sem preparo dental, bem como avaliar os
problemas futuros relacionados a este tipo de tratamento, para que o clinico possa ter op¢cdes de tratamento
seguras para manter o elemento dental o mais

Endereco: Rua Prof® Pedro Viriato Parigot de Souza n° 5300, biblioteca,2° andar - Ramal 3260

Bairro: Campo Comprido CEP: 81.280-330
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3317-3260 Fax: (41)3317-3010 E-mail: cep@up.edu.br

Pagina 01 de 05



Plataforma
UNIVERSIDADE POSITIVO N asil

Continuagao do Parecer: 6.576.624

integro possivel em casos de necessidade de remocéo de facetas em resina composta.

METODOLOGIA:

Seréo selecionados e convidados a participar do estudo (Anexo 1) vinte pacientes que ja realizaram
tratamento com facetas de resina composta em dentes anteriores superiores e que ndo estdo satisfeitos
esteticamente com o tratamento realizado. Estes pacientes serdo atendidos em um consultorio particular e
serdo submetidos a um questionéario de satisfacdo com o sorriso e avaliacBes antes e apds a remoc¢ao das
facetas de resina composta antigas. Em caso de aceite, assinardo um termo de consentimento livre e
esclarecido (Anexo 2). Este trabalho faz parte da dissertacdo de doutorado de uma aluna regularmente
matriculada no Doutorado em Odontologia Clinica da Universidade Positivo. Os critérios de inclusdo dos
pacientes estédo listados a seguir e serdo criteriosamente levados em consideracédo: idade entre 18 e 50
anos; boas condi¢8es de salde bucal e sistémica; auséncia de malocluséo (todos os pacientes Classe | de
Angle), presenca de pelo menos um dente anterior superior tratado com faceta de resina composta direta e
aceite do termo de consentimento livre e esclarecido. Os critérios de excluséo do estudo seréo os seguintes:
dentes com giroversao, dentes com apinhamento, dentes com problemas periodontais graves, dentes com
recessdes gengivais, pacientes gravidas e/ou lactantes, pacientes com queixa de xerostomia, pacientes
usuarios

de préteses em geral na regido anterior, pacientes com presenca de habitos parafuncionais ndo controlados,
como bruxismo ou apertamento.Para cada paciente selecionado para o estudo sera preenchida uma ficha
clinica especifica, contendo dados demograficos como identificagao, idade e género do paciente, bem como
a data aproximada do tratamento restaurador (faceta de resina composta) que fora realizado.Avaliagcédo e
tratamento dos pacientesDe posse da lista inicial dos pacientes selecionados para a pesquisa estes seréo
convidados a participar do estudo e a comparecer a clinica particular para as avaliagdes iniciais do elemento
dental antes da remocéo das facetas de resina composta e consulta de remocao das facetas de resina
composta e avaliacdes do elemento dental p6s remocéo. Depois da explicacdo sobre os objetivos da
pesquisa, e da colaboragdo em participar do estudo por meio da assinatura do termo de consentimento livre
e esclarecido, os pacientes serdo convidados a responder um questionario de avaliagcao de satisfagdo com o
sorriso baseado na Escala Visual Analégica (EVA 0-10) (Anexo 3) e Questionario OASIS (Anexo 4).Logo
apos seréo realizadas as avaliacdes do elemento dental prévias a remocédo das facetas de resina composta
através de um exame clinico intrabucal, remocédo das facetas de resina composta seguindo protocolo ja
estabelecido e nova avaliagdo pés remocéao das facetas de resina composta. Para as avaliag6es clinicas,
serdo utilizados espelho clinico e sonda exploradora no. 5
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(Duflex, Rio de Janeiro, RJ), sonda periodontal milimetrada (Duflex, Rio de Janeiro, RJ), régua endodontica
milimetrada (Maquira Dental group, Maringa, PR), espessimetro lwanson (Golgran, Sdo Caetano do Sul, SP)
e papel carbono de 21 m (AccuFilm, Parkell). As avalia¢des clinicas que serdo realizadas antes e apés a
remocao das facetas

de resina composta estdo descritas na Tabela 1 e serdo as seguintes:1. Avaliacdo do indice de placa
bacteriana: indice de placa bacteriana como resposta gengival a faceta, conforme ja descrito na literatura
(12);2. Avaliacdo do indice de inflamag&o gengival: indice de inflamagé&o gengival como resposta gengival a
faceta, conforme ja descrito na literatura (13);3. Avaliagdo de cor: avaliagcdo da cor inicial da faceta e da cor
final do dente natural;4. Avaliagdo oclusal: avaliar contato oclusais, overjet, guia canina ou fungcdo em grupo
para cada lado separado e guia anterior;5. Avaliacdo do formato dental: comprimento e volume da coroa
clinica;6. Integridade marginal: presenca ou auséncia de céarie secundaria e descolora¢do da interface
dente/restauracao.

CRITERIOS DE INCLUSAO:

idade entre 18 e 50 anos; boas condi¢des de saude bucal e sistémica, auséncia de malocluséo, presenca de
pelo menos um dente anterior superior tratado com faceta de resina composta direta e aceite do termo de
consentimento livre e esclarecido.

CRITERIOS DE EXCLUSAO:

dentes com giroversdo e/ou apinhamento, dentes com problemas periodontais, dentes com recessfes
gengivais, gravidas e/ou lactantes, pacientes com xerostomia, usudrios de proteses em geral e pacientes

com habitos parafuncionais.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Estabelecer um protocolo preciso e seguro de remocado de facetas de resina composta direta que tenham
sido realizadas sem preparo dental, preservando o esmalte dental integro e polido, para guiar e orientar o
cirurgido dentista clinico em casos de remocéo.

Objetivo Secundario:

Avaliar com questionérios o grau de satisfacdo do paciente com as facetas antes e depois da remoc¢éo, bem
como avaliar o antes e depois periodontal e oclusal, a integridade marginal, a avaliacdo de cor e as
dimensdes dentarias antes e depois da remocgéo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O preenchimento deste questionario podera expor 0s participantes a riscos minimos como cansaco,
desconforto pelo tempo gasto no preenchimento do questionario. Se isto ocorrer vocé
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podera interromper o preenchimento dos instrumentos e retoma-los posteriormente, se assim o desejar. Ha
risco de perda de confidencialidade dos dados. Os pesquisadores, para minimizar este risco, irdo utilizar
recursos como codificagdo dos dados (no lugar do seu nome ira aparecer um cAdigo) e senhas para acesso
as pastas e a planilha com as informagfes coletadas. A consulta clinica poderd levar maior tempo pois
serdo seguidos os protocolos de biosseguranca.

Beneficios:

a pesquisa trard beneficios para todos os pacientes que precisam de um tratamento de remoc¢é&o de resina
composta, pois este trabalho procura determinar os motivos da remoc¢&o e um protocolo de remocéo que
cause minimo dano a estrutura dental remanescente e higida, cuja taxa de sucesso seja relevante
cientificamente.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante na area de Odontologia Estética e Odontologia Minimamente Invasiva. Pesquisa
unicéntrica, de cararter académico realizada por estudante de doutorado em Odontologia da Universidade
Positivo. Nimero de participantes (n=20) com inicio previsto para margo de 2024 e término previsto para
dezembro de 2024

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacgbes”

Recomendacdes:
Vide campo “Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacgbes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Todos os termos apresentados e assinados pelos pesquisadores.
Recomendo a aprovacéao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios da pesquisa, por meio da
Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo “relatério” para que sejam devidamente apreciadas no CEP,
conforme Resolugcdo CNS n° 466/12, item Xl.2.d e Resolucdo n® 510/16, art. 28 item V.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 05/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2242110.pdf 10:47:58
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Outros Termosigilo.pdf 05/12/2023 | CAMILA Aceito
10:47:37 | CENTENARO

Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 04/12/2023 Aceito

do Projeto ROJETO 2242110.pdf 16:47:19

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 07/11/2023 Aceito

do Projeto ROJETO 2242110.pdf 11:48:18

Projeto Detalhado / | ProjetoCEP.docx 07/11/2023 |CAMILA Aceito

Brochura 11:47:49 |CENTENARO

Investigador

Folha de Rosto folharostoempdf.pdf 07/11/2023 [CAMILA Aceito
11:46:35 | CENTENARO

Declaracéo de Autorizacao_pdf.pdf 07/11/2023 [CAMILA Aceito

Pesquisadores 11:42:44 | CENTENARO

TCLE / Termos de | TCLE.docx 06/11/2023 [CAMILA Aceito

Assentimento / 13:48:13 |CENTENARO

Justificativa de

Auséncia

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: PR
Telefone:

Campo Comprido
Municipio:
(41)3317-3260

CURITIBA, 13 de Dezembro de 2023

Assinado por:

NEI RICARDO DE SOUZA

(Coordenador(a))

CEP: 81.280-330

CURITIBA

Fax: (41)3317-3010

E-mail:

Rua Prof°® Pedro Viriato Parigot de Souza n° 5300, biblioteca,2° andar - Ramal 3260

cep@up.edu.br
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