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Apresentacao do Projeto:

Restaurac6es em dentes deciduos sao os procedimentos mais comuns na pratica odontopediatrica e sao
responsaveis por manter a funcdo e a estética do dente até sua exfoliagdo. Existe um elevado nimero de
falhas nas restauracdes em dentes deciduos principalmente por lesGes de cérie secundarias, evidenciando
a necessidade de materiais que além de exercerem a sua funcéo restauradora, também auxiliem na
prevencdo de novas lesfes. O objetivo principal desse estudo sera avaliar e comparar as taxas de sucesso
clinico das restaura¢des com resina Giomer, e iondmero de vidro modificado por resina em cavidades
ocluso-proximais de dentes deciduos. Trata-se de um ensaio clinico randomizado boca-dividida simples
cego que sera realizado na Clinica de Odontopediatria da UFMG, em Belo Horizonte-MG. Seréo incluidas
criancas de 4 a 8 anos de idade, com pelo menos dois dentes deciduos acometidos por lesédo de carie, e
seus pais e/ou cuidadores. Um total de 320 dentes ser&o incluidos no estudo, 160 dentes em cada grupo. A
avaliacao clinica inicial e as avaliagGes pds-tratamento serdo realizadas por um examinador treinado e
calibrado para o Sistema Internacional de Avaliacdo e Deteccao de Carie Dentéaria (ICDAS Il) e para
avaliacdo do aspecto clinico das restauracdes através dos critérios da World Dental Federation (FDI).
Também serdo avaliados fatores socioeconémicos, indice de placa visivel, indice de sangramento gengival,
tipo de dente restaurado, classe de cavidade, indice de consumo de sacarose, risco de carie da crianga e

custo beneficio dos dois tipos de restauracdo. Apos o exame
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bucal as criancgas incluidas receberéo o tratamento nos dentes selecionados. A randomizag&o ocorrera por
meio de um sorteio simples, serdo produzidos envelopes opacos selados que conterdo os cédigos dos
dentes elegiveis para tratamento e os materiais restauradores, os envelopes serdo abertos momentos antes
do procedimento restaurador. Todas as restauragfes serdo realizadas por um mesmo operador. As criancas
€ seus responsaveis retornardo 6, 12, 18 e 24 meses ap6s a primeira avaliacdo. Serao realizadas as
analises descritiva, bivariada e multivariada para verificar a associacéo entre as variaveis independentes e
cada uma das variaveis dependentes.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar as taxas de sucesso clinico das restauracdes confeccionadas com Giomer e compara-las com as
restauracdes com cimento iondmero de vidro modificado por resina em cavidades interproximais de dentes
deciduos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos inerentes ao estudo estdo relacionados ao constrangimento da crian¢a ou do responsével durante
a realizagdo das avaliagBes, exames clinicos e/ou fotografias do dente. Porém, os examinadores estarédo
preparados para identificar qualquer possivel desconforto e interromper a avaliagdo caso isso ocorra. Os
riscos também podem estar relacionados ao desconforto durante a anestesia local e os procedimentos
restauradores, sendo esses tolerados e supridos caso necesséario. Esse é um caso que o beneficio do
tratamento supera o risco do desconforto. A pesquisa sera imediatamente suspensa se houver suspeita de
algum risco ou dano a saude do participante como alergias ou efeitos adversos relacionados aos materiais
utilizados nos procedimentos. Essas situa¢gdes sdo muito raras mas a equipe estard preparada para
orientacdo e atendimento desses casos. Todos os dados dos participantes da pesquisa, pais e/ou
responsaveis sao sigilosos e somente os pesquisadores responsaveis terdo acesso a estes.

Beneficios:

Os beneficios dizem respeito ao diagndstico da carie dentaria e ao tratamento restaurador que sera
realizado, promovendo a melhora da salde bucal do paciente de forma gratuita. A Secretaria de Saude de
Belo Horizonte, ou mais especificamente, a Coordenadoria de Saude Bucal serd beneficiada com o auxilio
adicional no tratamento restaurador de criancas da cidade, diminuindo as filas de espera por esse tipo de
tratamento odontolégico. O Curso de Odontologia da
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Universidade Federal de Minas Gerais tera como beneficio fonte geradora de dados que posteriormente
refletirdo em publicagfes cientificas. Além da insercdo de aluno de graduacdo, pés-graduacdo, professores
e colaboradores. Este estudo também beneficiara os clinicos, pois fornecera novas informagdes a respeito
de materiais restauradores e guiara a pratica clinica odontolégica.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para a area de Odontopediatria. Término previsto para 31/10/2024. Tanto o orgamento
guanto o cronograma de execucdo da pesquisa foram descritos no projeto detalhado e corrigidos nas
informacdes basicas da Plataforma Brasil, e foram considerados factiveis.

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo departamento em 16 de novembro de 2021 e pelo Colegiado de
P6s-graduacdo em Odontologia em 21 de junho de 2021.

Foi informado que o estudo sera realizado na clinica de Odontopediatria da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal de Minas Gerais. Nao ha anuéncia do(a) coordenador(a) da clinica, porém, o projeto
foi aprovado pelo departamento e a Folha de Rosto assinada pelo diretor da unidade. Desta forma, acredita-
se que os envolvidos tenham ciéncia e consentem com o desenvolvimento da pesquisa.

Trata-se de um ensaio clinico randomizado que sera registrado no no clinicaltrial.gov. Os instrumentos da
pesquisa foram apresentados nos apéndices do projeto detalhado.

Foi apresentado no projeto detalhado o Termo de Cessédo de Uso de Imagem.

O TALE foi adequadamente modificado, tornando mais provavel de ser compreensivel pelas criancas
participantes da pesquisa.

o TCLE foi adequadamente alterado e todas as recomendacdes descritas no parecer anterior (NUmero do
Parecer: 5.266.151) foram atendidas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Este parecer foi elaborado com base nos seguintes documentos, anexados a Plataforma Brasil:

- Informacdes Bésicas do Projeto;

- Carta resposta as diligéncias;

- Folha de Rosto devidamente datada, carimbada e assinada;

- Parecer consubstanciado aprovado pelo departamento e pelo colegiado de pés-graduacdo em
Odontologia, devidamente assinado;

- Projeto Detalhado (com cronograma de execugédo e orgamento financeiro, além do Termo de Cessédo de
Uso de Imagem e instrumentos da pesquisa);

- TALE (adequado para a idade);
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- TCLE corrigido.

Recomendacgdes:

Recomenda-se, s.m.j., a aprovacéo do projeto de pesquisa "COMPARACAO DO SUCESSO CLINICO
ENTRE RESTAURACOES DE RESINA GIOMER E CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO MODIFICADO
POR RESINA EM MOLARES DECIDUOS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO" da pesquisadora
responsavel Prof® Dr2 Joana Ramos-Jorge.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto de pesquisa aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 11/04/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1736563.pdf 10:58:41
Recurso Anexado CARTA_RESPOSTA.pdf 11/04/2022 |Joana Ramos-Jorge | Aceito
pelo Pesquisador 10:57:48
TCLE / Termos de | TALE_2.docx 26/03/2022 |Joana Ramos-Jorge | Aceito
Assentimento / 10:18:16
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_2.docx 26/03/2022 |Joana Ramos-Jorge | Aceito
Assentimento / 10:17:26
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto CEP_2.docx 26/03/2022 |Joana Ramos-Jorge | Aceito
Brochura 10:16:59
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 05/01/2022 |Joana Ramos-Jorge | Aceito

16:49:23
Solicitacéo Assinada|Parecer_consubstanciado_da_Camara_| 10/12/2021 |Joana Ramos-Jorge | Aceito
pelo Departamental.pdf 12:29:35
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Pesquisador Parecer_consubstanciado_da_Camara_| 10/12/2021 |Joana Ramos-Jorge | Aceito
Responsavel Departamental.pdf 12:29:35

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BELO HORIZONTE, 18 de Abril de 2022

Assinado por:
Crissia Carem Paiva Fontainha
(Coordenador(a))
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