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Apresentacao do Projeto:

As informacges elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo “Informacdes Basicas da Pesquisa”
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1389751.pdf, postado em 07/11/2019).

Resumo:

O objetivo deste ensaio clinico randomizado é avaliar clinicamente o efeito da umidificacdo prévia do
esmalte dental sobre a eficacia de agente clareador com 37% de peréxido de carbamida para uso de
consultério. Quarenta e oito pacientes com dentes anteriores higidos serdo selecionados e aleatoriamente
alocados para receberem duas sessfes clareamento em consultério, com uma semana de intervalo,
seguindo um dos seguintes protocolos: Controle - colocagdo de agente clareador sobre o esmalte seco;
Esmalte umido - colocagéo do agente sobre o esmalte previamente umedecido com gaze umida por 1 min.
A cor dos caninos superiores sera mensurada através de um espectrofotdmetro portatil e de escala de cor
(Vita Bleached guide) previamente ao clareamento, 1 semana ap6s cada sessdo e 30 dias ap6s a
finalizacdo do clareamento. Para os dados provenientes do espectrofotbmetro, serdo calculados os valores
de L*, a*, b* e Eab, tendo como base os dados observados na linha base.

Mudancas de unidades na escala de cor também seréo calculadas em relacao a linha base. Escores
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(1 a 15) seréo atribuidos a cada tabulacéo de cor em ordem decrescente de valor. O risco de sensibilidade
dental e o nivel maximo de dor reportado pelos participantes durante e até 24 horas ap6s os procedimentos
clareadores serdo mensurados através de uma ferramenta universal de mensuracédo de dor. Para cada
momento de avaliacdo, comparacgdes dos desfechos entre os dois protocolos clareadores serdo realizados
através dos testes T ou Mann-Whitney para dados apresentando distribuicdo normal ou néo,
respectivamente ( = 0,05).

Hipotese:
A hipotese do estudo é de que umidificando o esmalte aumente a eficicia clareadora sem afetar o risco e
nivel de sensibilidade dental.

Metodologia Proposta:

3.1 DELINEAMENTO EXPERIMENTAL O desenho deste ensaio clinico sera randomizado, com desenho
paralelo, taxa de alocacéo de 1:1 e controlado (controle ativo). A varidvel independente serd “protocolo de
clareamento” em dois niveis: aplicacao do clareador de acordo com as instru¢es do fabricante (controle) ou
aplicacao sobre esmalte previamente umidificado. As variaveis dependentes serdo as alteragfes de cor dos
caninos superiores avaliadas com um espectrofotdmetro portatil (parametros de cor L, a * e b *, e global -
Eab) e com escala de cor, risco de nivel de sensibilidade avaliados através de uma ferramenta universal de
mensuracgdo de dor; e nivel de satisfagcao dos participantes com a cor dos seus elementos dentais
mensurado através de uma escala visual analégica.3.2 CALCULO AMOSTRAL O célculo amostral foi
realizado, utilizando o site https://www.sealedenvelope.com, para o desfecho principal alteragcéo global de
cor (Eab), que é uma variavel continua, mensurada 30 dias ap0s a finalizacao dos procedimentos
clareadores, para uma relacdo de superioridade do tratamento experimental (umidificagdo do esmalte) em
relacdo ao controle. Dados referentes ao controle (média = 5,89, desvio padrdo = 3,27) observados em um
ensaio clinico prévio (10), utilizando o mesmo protocolo a ser adotado no presente estudo, foram utilizados.
O limite de aceitabilidade para Eab = 2,7, definido em um estudo prévio (17), foi utilizado como diferenga
minima significante entre os tratamentos, implicando que o tratamento experimental deve apresentar Eab
um igual ou superior a 8,59 para ser considerado superior ao controle. Com estes dados, serdo necessarios
24 participantes por condi¢do experimental para um poder de teste de 80% e um nivel de significancia de
95%.

3.6 INTERVENCAO
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Um agente clareador a base de peréxido de carbamida a 37% (Power Bleaching, BM4, Palhoca, SC, Brasil)
indicado para procedimento de consultério sera utilizado no presente estudo. A profilaxia dos elementos
dentais sera feita com uma mistura de pasta de pedra pomes e agua com escova de Robson em baixa
rotacdo. O isolamento dos arcos dentais do paciente sera feito através do uso de barreira gengival (Top
Dam, FGM, Joinville, SC, Brasil), abridor bucal e gaze. De acordo com a randomizacédo, os participantes
receberdo um dos seguintes protocolos clareadores:

Controle: O agente clareador serd usado de acordo com as instru¢des do fabricante. O esmalte serd secado
com um jato de ar e 0 agente de clareamento sera aplicado e mantido ininterruptamente por 45 min. Apés o
tempo de aplicacdo, o agente clareador sera removido com sugador seguido por jato de agua.

Esmalte mido: Previamente a colocacdo do agente clareador, uma gaze Umida sera posicionada sobre o
esmalte vestibular dos dentes a serem clareados, sendo removida ap6s 1 min. O agente clareador sera
imediatamente colocado sobre o esmalte tmido e mantido ininterrupto por 45 min. Apds os procedimentos, o
agente clareador serd removido da mesma forma descrita para a intervencdo controle. O procedimento
clareador seréd repetido uma semana apds a primeira sessao.

Critério de Incluséo:

Qualquer individuo que apresente interesse no clareamento dental com idade minima de 18 anos; Pacientes
gue apresentam nos caninos anterossuperiores com cor igual ou mais escura que 2.5 M2 (ha escala Vita
Bleach Guide). Estar de acordo em participar e assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

Critério de Excluséo:

Presenca de restauracdes nos dentes anterossuperiores; Apresentar alguma condicgdo clinica geral e/ ou
oral preexistente que coloque o individuo em risco durante o estudo, tais como infec¢Bes sistémicas por
fungos; Estar gravida ou lactante; Tratamento dental planejado para ser executado durante o curso do
estudo; Doenca periodontal generalizada; Manchamento intrinseco complexo devido a tetraciclina, fluorose
ou hipocalcificacao; Sensibilidade dental prévia.

Metodologia de Analise de Dados:

O teste T sera utilizado para comparar o nivel maximo de dor entre os protocolos clareadores, enquanto o
teste Exato de Fisher sera usado para definir possivel diferenca no risco de sensibilidade. Dados de Eab, L,
a e b seréo individualmente submetidos ao teste T, enquanto
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diferencas nos escores mensurados com a escala bleached guide serdo analisadas pelo teste de Mann-
Whitney. Valores de mudanc¢a no nivel de satisfagdo no sorriso seréo analisados também pelo teste T. Na
auséncia de distribuicdo normal para os dados continuos, o teste de Mann-Whitney sera utilizado. Para
todas as analises, o sera adotado um nivel de significAncia de 95%.

Desfecho Primério:
O protocolo alternativo testado no estudo (umidificando o esmalte) aumentara a eficacia clareadora sem
afetar o risco e nivel de sensibilidade dental.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia clinica da umidificacdo do esmalte dental com gaze Umida previamente a aplicacéo de
clareador a base de peréxido de carbamida

a 37%.

Objetivo Secundario:

Comparar o uso de gel clareador a base de peroxido de carbamida a 37% no esmalte seco ou Uimido em
relagdo a:1. AlteragBes de cor dos caninos superiores;2. Risco e o nivel de sensibilidade dentéria;3.
Satisfacdo do paciente com a cor dos elementos dentais.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Todo procedimento clareador apresenta riscos de sensibilidade dolorosa. Entretanto, o risco € minimo e
reversivel e regride ou desaparece em curto espaco de tempo. O efeito clareador também pode nao ser
alcancado, constituindo em limitagc8es da técnica ou de respostas relacionadas ao tecido dental do paciente.
Pacientes com presenca de sensibilidade dentaria, seréo tratados com o uso de analgésico e devidamente
acompanhados e amparados pelos pesquisadores em todas as etapas do tratamento.

Beneficios:

O beneficio desta pesquisa sera ajudar a determinar protocolos mais efetivos e seguros de clareamento
dental.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O objetivo deste ensaio clinico randomizado é avaliar clinicamente o efeito da umidificagdo prévia do
esmalte dental sobre a eficacia de agente clareador com 37% de perdxido de carbamida para uso de
consultério. Quarenta e oito pacientes com dentes anteriores higidos serdo selecionados e aleatoriamente
alocados para receberem duas sessfes clareamento em consultério, com uma semana de intervalo,
seguindo um dos seguintes protocolos: Controle - colocacdo de agente clareador sobre o esmalte seco;
Esmalte imido - colocagdo do agente sobre o esmalte previamente umedecido com gaze umida por 1 min.
A cor dos caninos superiores sera mensurada através de um espectrofotdmetro portétil e de escala de cor
(Vita Bleached guide) previamente ao clareamento, 1 semana apés cada sessédo e 30 dias apés a
finalizacdo do clareamento. Para os dados provenientes do espectrofotémetro, serdo calculados os valores
de L*, a*, b* e Eab, tendo como base os dados observados na linha base.

Mudancas de unidades na escala de cor também serdo calculadas em relacéo a linha base. Escores (1 a
15) serédo atribuidos a cada tabulagéo de cor em ordem decrescente de valor. O risco de sensibilidade
dental e o nivel maximo de dor reportado pelos participantes durante e até 24 horas apés os procedimentos
clareadores serdo mensurados através de uma ferramenta universal de mensuracdo de dor. Para cada
momento de avaliacdo, comparacdes dos desfechos entre os dois protocolos clareadores serdo realizados
através dos testes T ou Mann-Whitney para dados apresentando distribuicdo normal ou néo,
respectivamente ( = 0,05).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Encontram-se todos presentes e adequados.

Recomendacgdes:
Aprovagao.
Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao foram observados 6bices éticos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
De acordo com as Res. 466/2012 e 510/2016 do CNS/CONEP/MS é de responsabilidade do pesquisador
enviar os relatérios Parciais e Final da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situa(;éo|
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Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 25/09/2019 Aceito

do Projeto ROJETO 1389751.pdf 20:10:29

Projeto Detalhado / | ProjetoEnsaioClinicoRevisado.docx 25/09/2019 |ISADORA DE MELO | Aceito

Brochura 20:09:38 |OLIVEIRA

Investigador

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 25/09/2019 |[ISADORA DE MELO | Aceito
CEP 3537121.pdf 20:08:49 | OLIVEIRA

Declaracéo de Infraestrutura.docx 25/09/2019 |ISADORA DE MELO | Aceito

Instituicdo e 20:08:00 |OLIVEIRA

Infraestrutura

TCLE / Termos de | TCLE.docx 25/09/2019 [ISADORA DE MELO | Aceito

Assentimento / 20:01:59 [OLIVEIRA

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRostoAssinada.pdf 01/07/2019 |ISADORA DE MELO | Aceito

18:05:30 | OLIVEIRA

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sanatorio
UF: SE

Telefone: (79)3194-7208

ARACAJU, 12 de Novembro de 2019

Municipio:

Rua Claudio Batista s/n°

ARACAJU

Assinado por:

Anita Herminia Oliveira Souza

(Coordenador(a))

CEP: 49.060-110

E-mail:

cephu@ufs.br
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