TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Seu filho esta sendo convidado(a) a participar de forma voluntaria da pesquisa intitulada:
“Uso dos lasers de alta e baixa poténcia para o tratamento de hipersensibilidade dentinaria em
criangas com Hipomineralizagdo Molar-Incisivo (HMI) e o impacto na qualidade de vida
relacionada a saude bucal”’, da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo -
Laboratério Especial de Laser em Odontologia, que tem como responsavel a pesquisadora
Giovanna Bueno Marinho. Este estudo tem por objetivo comparar a efetividade, aceitabilidade e
durabilidade do tratamento entre laser de alta poténcia e de baixa poténcia para o tratamento de
hipersensibilidade dentinaria em criancas com HMI. A participacdo € voluntaria e este
consentimento podera ser retirado a qualquer momento, sem prejuizos a continuidade do
procedimento.

Obijetivos do estudo:

Comparar a efetividade, aceitabilidade e durabilidade do tratamento entre laser de alta
poténcia e de baixa poténcia para o tratamento de hipersensibilidade dentinaria em criangas com
HMI. O objetivo secundario é avaliar a responsividade do Questionario MIHIS de Autopercepgéo
de Saude Bucal para criangas com Hipomineralizagdo Molar-Incisivo quanto a alteracbes na
QVRSB de criangas com HMI apés tratamento para hipersensibilidade dentinaria.

A pesquisa sera realizada na Clinica do Laboratério Especial de Laser em Odontologia da
Faculdade de Odontologia da USP. O(A) seu(sua) filho(a) sera designado, aleatoriamente, para
um dos grupos de tratamentos propostos. As criangas que apresentarem necessidade de
tratamento como restauracgdes, extragdes, tratamento endoddntico em outro dente que néo seja o
hipomineralizado incluido na pesquisa, serdao submetidos ao tratamento dessas urgéncias antes
do inicio da fase clinica do projeto.

Na primeira sessao de tratamento, independente do grupo em que foram alocadas, as
criangas serao convidadas a responder o questionario MIHIS de Autopercepg¢do de Saude Bucal
para criangas com Hipomineralizacdo Molar-Incisivo, o qual € composto por 19 questbes que
mensuram a percepg¢ao do impacto das desordens orais no bem-estar fisico e psicossocial e
abrangem aspectos especificos relativos ao defeito de esmalte. Em seguida, o paciente sera
convidado a indicar antes da sessdo do procedimento, através de uma escala de imagem facial,
seus sentimentos em relagdo a aceitabilidade do tratamento. Em seguida, serdo submetidos a
uma limpeza profissional (profilaxia) dos dentes, realizada utilizando uma pasta obtida de uma
mistura de um pé (pedra-pomes) e agua, com auxilio de uma taca de borracha.

Posteriormente, os participantes serdo submetidos ao exame para determinar a
hipersensibilidade dentinaria antes do tratamento. O exame sera realizado por meio da secagem
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do dente com HMI com jato de ar. A corrente de ar sera aplicada por 1 segundo a uma distancia
de 1cm e perpendicular a superficie do dente. Os dentes vizinhos serao protegidos com roletes de
algodao. Uma Escala de Intensidade de Dor sera utilizada para avaliar a resposta a esse estimulo.

Posteriormente, os participantes receberédo as intervengdes de acordo com os grupos em
que foram alocados, no numero de sessbes clinicas determinadas. Independente do grupo
experimental, a crianca sera posicionada em uma cadeira odontolégica e sera realizado
isolamento relativo com rolos de algodao. O paciente, o responsavel, o pesquisador e o auxiliar
serao protegidos através de 6culos de protecao.

No grupo laser de baixa poténcia associado ao verniz de fluor, a crianga sera submetida a
irradiagcdo de laser de baixa poténcia através do equipamento em contato com os dentes. A
aplicacédo do verniz de fluor sera realizada com pincel em superficie limpa e seca. A crianga sera
orientada a nao ingerir alimentos duros e nao higienizar os dentes por 12h apés a aplicagdo do
verniz. O tratamento sera realizado em 4 sessoes clinicas semanais, com intervalo de 7 dias entre
as sessoes.

Ja na terapia com laser de alta poténcia, a aplicacdo do laser sera realizada com distancia
de 0,5mm do dente, com refrigeragdo constante. O tratamento sera feito também em 4 sessbes
clinicas semanais, com intervalo de 7 dias entre as sessoes.

Para ambos grupos, os participantes serdo convidados a retornarem apdés uma semana,
um més, apos seis meses e apos 1 ano do fim do tratamento para avaliagdes de sensibilidade e
qualidade de vida.

Riscos e desconfortos:

O participante da pesquisa pode apresentar desconforto (sensibilidade dental) durante o
exame de secagem dos dentes. Ainda, pode apresentar ansia de vémito com o procedimento da
limpeza dentaria, aplicagao do laser ou com a aplicagédo do verniz de flior. Em relagao ao uso dos
lasers, todos protocolos de segurancga serdo seguidos para evitar doses de radiagédo inadequadas,
aumento de temperatura ou queimaduras. Em relagdo aos demais procedimentos, a pesquisa
apresenta risco minimo, pois o preenchimento do questionario ndo representa nenhum risco de
ordem fisica ou psicoldgica para o participante da pesquisa.

Beneficios:

Este estudo ira contribuir com o conhecimento cientifico em relacdo aos efeitos dos
lasers na hipersensibilidade dentinaria em pacientes com HMI, bem como aceitabilidade, e
durabilidade dos tratamentos propostos e seus efeitos na qualidade de vida relacionada a saude
bucal dos participantes.

Ajuda de Custos:

O participante da pesquisa n&o tera nenhum custo para a realizagao dos procedimentos
clinicos, ja que tudo sera fornecido gratuitamente pelos pesquisadores responsaveis. Nao sera
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disponivel nenhuma compensacido financeira adicional. Nao ha indenizagao prevista, pois a
presente pesquisa ndo apresenta qualquer dano ao participante da pesquisa. No caso de
interrupgdo do estudo, o participante da pesquisa recebera assisténcia integral e gratuita, pelo
tempo que for necessario.

Direito de desistir:

O participante da pesquisa podera desistir do estudo a qualquer momento sem nenhuma
penalizagéo por parte dos pesquisadores.

Garantia do sigilo da identidade do participante da pesquisa:

Nao sera revelada, sob nenhuma hipotese, a identidade do participante da pesquisa,
sendo que as informacgdes fornecidas serdo confidenciais e de conhecimento apenas dos
pesquisadores responsaveis. O participante da pesquisa nado tera seus dados pessoais
identificados em nenhum momento, mesmo quando os resultados deste estudo forem divulgados.

Acesso ao resultado da pesquisa:

O participante da pesquisa tera acesso a todos os exames e informagdes sobre o seu
tratamento a qualquer momento e sempre que solicitado.

Forma de contato:

Os pesquisadores responsaveis pelo estudo estardo a disposicao para esclarecimentos a
qualguer momento durante o andamento da pesquisa. A pesquisadora responsavel Giovanna
Bueno Marinho podera ser encontrada no enderecgo: Faculdade de Odontologia — Universidade de
Sao Paulo, Laboratério Especial de Laser em Odontologia, Av. Professor Lineu Prestes, 2227 —
Sdo Paulo SP, nos telefones: (11) 3091-7418 ou (11) 98207-7089, no email

giovannamarinho@usp.br (24 horas por dia, 7 dias por semana).

Em caso de duvida sobre a ética da pesquisa contactar o CEP-FOUSP - Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo — 1° Andar — Sala 02 da
Administragdo - Avenida Professor Lineu Prestes n® 2227 — 05508-000 — Sao Paulo — SP —
Telefone (11) 3091.7960 — e-mail cepfo@usp.br. O horario de atendimento é de segunda a sexta
feira das 9 as 12h e das 14 as 16h (exceto em feriados e recesso universitario). Em caso de greve
ou recesso institucional os contatos e procedimentos ficardo disponiveis no enderego http:/
fo.usp.br/?page _id=7497. O Comité é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos. (Resolugdo CNS n° 466 de 2012).
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Este documento possui 2 vias de igual teor, sendo que 1 via pertence a vocé, participante da
pesquisa, e a outra ficara arquivada com o pesquisador responsavel.

Apds ler essas informacbes e de ter minhas duvidas suficientemente esclarecidas pelo
pesquisador concordo em participar de forma voluntaria neste estudo.

Local: Data: / /
Nome por extenso

Endereco:

Telefone para contato: ( )

Assinatura: RG:

Pesquisadora responsavel: Giovanna Bueno Marinho

Assinatura
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