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Apresentacédo do Projeto:

O estudo trata-se de uma pesquisa clinica, experimental, randomizada, longitudinal, de carater quantitativo e
qualitativo que tera como objetivo principal comparar a sensibilidade dental em decorréncia de duas técnicas
de clareamento, em pacientes adolescentes e adultos. Também objetivard avaliar a alteracdes de cores,
presenca de injurias aos tecidos moles e impactos na qualidade de vida dos participantes. O nimero (n)
amostral sera de 80 participantes, destes 40 corresponderdo a faixa estéria dos 12 aos 20 anos (Grupo A) e
os demais 40 a faixa etaria dos 40 aos

50 anos (Grupo B). Os participantes de cada grupo serao subdivididos em dois outros correspondentes a
técnica de clareamento utilizada (1 — clareamento caseiro e 2- clareamento de consultério), por meio de
randomizacgdo. Para o Clareamento caseiro sera utilizado o peréxido de carbamida 10%, o Whiteness 10%,
em moldeiras personalizadas. O paciente sera instruido sobre 0 uso e recebera por escrito também
instrugbes e orientagdes, juntamente com o kit do clareador. O tempo de uso sera de 4 horas diarias,
durantes 14 dias. A técnica em consultério utilizard o peroxido de hidrogénio 35% Whiteness HP, e sera
realizado em 2 sessdes com intervalo de 7 dias entre estas, sendo o produto reaplicado a cada 15 minutos,
com uso de afastadores labiais, barreira gegival fotopolimerizavel e uma guia de silicone para relaxamento
da musculatura e protecdo dos tecidos moles. As avaliacdes de sensibilidade dental serdo realizadas com a

Escala visual analogica (EVA), e a Escala de classificagdo numérica (ECN), por meio de um registro diario
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durante 14 dias a partir do inicio do tratamento, e em tempos determinados: anteriormente ao tratamento
(TO), apds a primeira (T1) e segunda (T2) sessado (consultério) ou semana (caseiro) e apos 7 dias (T3). Para
andlise da cor sera utilizada a escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER, por avaliadores previamente
calibrados e serao realizadas fotografias padronizadas, onde a cor sera determinada pelo sistema
CieL*a*b*, no software de processamento de imagens Photoshop 13.0, nos tempos de avaliagédo: TO, T1,
T2, T3, apos 30 dias (T4), 6 meses (T5) e 1 anos (T6). Para avaliacdo de injurias ao tecido mole seréo
realizados exames intra-orais nos tempos de avaliagdes T1 e T2. E O impacto na qualidade de vida sera
analisado por meio de um questionario Oral Health Impact Profile (OHIP-14), nos tempos, TO, T1 e T3. Para
analise estatistica dos dados de cor por fotografias, de sensibilidade por EVA, e impacto na qualidade de
vida serdo utilizados o teste de andlise de varidncia de Medidas Repetidas e teste de comparac8es multiplas
de Tukey, e para avaliacao de cor por escala de cor e sensibilidade por ECN, serd aplicado o teste de
Friedman e o de Bonferroni-Dunn, todos estes com 5% de significancia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Esse estudo terd como objetivo primario comparar a sensibilidade dental em decorréncia de duas técnicas
de clareamento, em pacientes adolescentes e adultos.

Objetivo Secundario:
Os objetivos secundérios serdo avaliar a alteracBes de cores, presenca de injlrias aos tecidos moles e
impactos na qualidade de vida dos participantes.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O procedimento de clareamento pode trazer como risco algum grau de sensibilidade dentéria durante ou
apos as sessfes, assim como irritagées gengivais ou alergias. Porém, caso o paciente venha apresentar
algum destes sintomas ela poderd, assim como informado no TCLE, comunicar ao pesquisador para que
sejam tomadas as devidas providéncias, como a disponibilizacdo de dessensibilizantes e/ou que seja
cessado o tratamento. Quanto & obtencdo de fotografias, uso da escala de cor e preenchimento de
guestionarios, riscos minimos estao previstos para esse estudo. Contudo, caso o participante apresente
alguma espécie de desconforto ou constrangimento, a coleta de dado do participante sera imediatamente
interrompida. Apesar da existéncia de riscos minimos, os beneficios oferecidos pelo tratamento séo
superiores.
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Beneficios:

Os pacientes desta pesquisa apresentardo alteracdes na cor dos dentes, tornando estes mais claros, e
como beneficio pode resultar em melhoria estética do sorriso e pode repercutir positivamente na qualidade
de vida. Esse estudo pode contribuir no desenvolvimento cientifico sobre a seguranca e eficacia do
clareamento dental em adolescentes, beneficiando a populacdo em geral e os cirurgifes dentistas.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Os pacientes participantes serdo provenientes do banco de pacientes do Instituto de Ciéncia e Tecnologia
de S&o José dos Campos — UNESP (Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho") e da
Faculdade de Odontologia de Pernambuco — FOP, onde serdo convocados e caso se interessem pela
realizacdo do clareamento dental e estejam dentro da faixa etaria de 12 a 20 anos ou 40 a 50 anos,
obedecam aos critérios de inclusdo e nao inclusado, serdo selecionados. O numero (n) amostral serd de 80
participantes, destes 40 corresponderao a faixa estaria dos 12 aos 20 anos (Grupo A) e os demais 40 a
faixa etaria dos 40 aos 50 anos (Grupo B). Os participantes de cada grupo serdo subdivididos em dois
outros correspondentes a técnica de clareamento utilizada (1 — clareamento caseiro e 2- clareamento de
consultdrio), por meio de randomizagédo. Para o Clareamento caseiro sera utilizado o peroxido de carbamida
10%, o Whiteness 10%, em moldeiras personalizadas. Os pacientes serdo instruidos sobre o uso e
receberdo por escrito também instrucdes e orientacdes, juntamente com o kit do clareador. O tempo de uso
sera de 4 horas diarias, durantes 14 dias. A técnica em consultorio utilizara o peréxido de hidrogénio 35%
Whiteness HP, e sera realizado em 2 sessfes com intervalo de 7 dias entre estas, sendo o produto
reaplicado a cada 15 minutos. Seréo utilizados afastadores labiais, barreira gegival fotopolimerizavel e uma
guia de silicone para relaxamento da musculatura e protecdo dos tecidos moles. As avaliacdes de
sensibilidade dental seréo realizadas com a Escala visual analégica (EVA), composta por uma linha
horizontal de 0 (auséncia dor) a 10 (dor insuportavel) com 10 cm de comprimento, onde paciente é orientado
a marcar uma linha vertical correspondente a sensibilidade, e com a Escala de classificacdo numérica que €
composta por valores de 0 a 4, onde os escores correspondem a sensibilidade experimentada, sendo: 0 =
nenhum; 1 = leve; 2 = moderada; 3 = consideravel; 4 = severa. Para os pacientes de ambos grupos (caseiro
e de consultério), serd avaliada a sensibilidade por meio de um registro diario durante 14 dias a partir do
inicio do tratamento, e em tempos determinados: anteriormente ao tratamento (T0), apés a primeira (T1) e
segunda (T2) sessao (consultdrio) ou semana (caseiro) e apos 7 dias (T3). Para anélise da cor, nos tempos:
TO, T1, T2, T3, ap6s 30 dias (T4), 6 meses (T5) e 1 anos (T6); dois
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cirurgibes dentistas experientes e previamente calibrados (Testes de concordéancia inter e intra-examinador
realizados através da medida de concordancia Kappa, visando a obtencdo de um valor minimo de 85%)
realizar@o a sele¢é@o de cor sob iluminacéo artificial, lampadas luz do dia D65, com temperatura de 6500K,
utilizando a escala VITA Bleachedguide 3D-MASTER, onde sera utilizado como referéncia o incisivo central
superior direito, na regido de terco médio da superficie vestibular e as alterac6es de cores serdo baseadas
em célculos das mudanc¢as no numero DSGU (Shade Guide Units), DSGU. Outro método para mensuracao
da cor ser§ através de fotografias digitais com camera fotogréfica e flash circular com configuracfes e
condigBes ambientais de iluminagéo e distancias padronizadas. Pra padronizar a exposicao sera realizada a
calibracdo com o balan¢o de branco com uso de um cartdo cinza. As imagens serdo analisadas pelo
Software Adobe Photoshop 13.0, em 3 pontos equidistantes e padronizados na face vestibular dos
elementos 11, 21, 13, 23, 31, 41, 33 e 43, onde serdo obtidos valores no espaco tridimensional da cor, o
CieL*a*b*. Para avaliacdo de injarias ao tecido mole serdo realizados exames intra-orais nos tempos de
avaliagBes T1 e T2. O impacto na qualidade de vida sera analisado por meio de um questionario Oral Health
Impact Profile (OHIP-14) nos tempos, TO, T1 e T3, onde os escores serdo calculados pelo método aditivo,
sendo somadas as respostas de acordo com 0s escores que variam de 0 a 4 para os 14 itens, variando a

escala de 0 a 56.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Observamos a necessidade de apresentacdo de TCLE e de Termo de Assentimento, uma vez que a
pesquisa envolve participantes adolescentes e adultos.

Quanto o TCLE, ele apresenta todos os requisitos descritos na Resolucdo 466/12, bem como, foi utilizada
uma linguagem adequada. Isto também se constata no Termo de Assentimento que esta claro, conciso e
apresentando todos requisitos.

Recomendacgdes:

N&o ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Consideramos que a referida pesquisa tem sua relevancia, conforme apresentado pelo pesquisador. Quanto
ao projeto, avaliamos que apresenta todos dados e requisitos para sua realizacdo, conforme resolucdo
466/12.

Portanto, aprovamos o projeto.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O Colegiado acata o parecer do(a) Relator(a).
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O (a) pesquisador(a) ira receber e-mail da Secretaria do CEPh-ICT-CAMPUS DE SJICAMPOS-UNESP, para
envio de relatdrios parciais/final, para ndo incorrer na penalidade de ndo o fazendo, em néo ter novas

submissées avaliada pelo Comité de Etica, até que sane a pendéncia de envio do relatério, na forma de

notificacdo através do sistema da Plataforma Brasil. Obs:- No site do www.ict.unesp.br — Comite de Etica

Envolvendo Seres Humanos, encontrara o formulario para envio do Relatoério parcial/final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 24/05/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1143423.pdf 16:48:01
Projeto Detalhado / | projeto.pdf 24/05/2018 |Taciana Marco Aceito
Brochura 16:47:39 |Ferraz Caneppele
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.docx 24/05/2018 | Taciana Marco Aceito
Assentimento / 16:46:34 |Ferraz Caneppele
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 24/05/2018 | Taciana Marco Aceito

16:45:54 | Ferraz Caneppele

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO JOSE DOS CAMPOQOS, 12 de Junho de 2018

Assinado por:
Denise Nicodemo

(Coordenador)
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