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RESUMO
Introducgao: A selegdo de cor nos trabalhos reabilitadores € uma etapa muito
desafiadora. O método visual é ainda o mais utilizado, mas sabe-se que é um
meétodo subjetivo e passivel de erro. Os meétodos instrumentais usam a
tecnologia na hora da selegao de cor. Os escaneres intraorais vém sendo
amplamente utilizados e hoje contam com ferramentas de sele¢do de cor em
seu software. Objetivo: verificar se ha correspondéncia ente os métodos
instrumentaisde selecéo de cor de dentes naturais: escaner intraoral Trios (3-
shape®, Copenhague, Dinamarca) e espectrofotometro VitaEasyshade (VITA
Zahnfabrik®, BadSackingen, Alemanha). Material e métodos:foram adquiridas
cor de dentes naturais (dentes anterossuperiores), nos diferentes tergos da
face vestibular, de 10 voluntarios, através de dois métodos instrumentais:
escaner intraoral Trios e espectrofotdmetro VitaEasyshade. Resultados: o
grupo de incisivo lateral superior foi o grupo dental que obteve maiores
porcentagens de correspondéncia (42%); ja na avaliagdo em tergos, o tergo
incisal foi o que apresentou maior aproximacdo entre os dois métodos.
Conclusao: com base nos resultados apresentados ndo ha correspondéncia
entre os dois métodos instrumentais em estudo. Portanto o escaner ndo € um

método confiavel para aquisicdo de cor de dentes naturais.

Palavras-chave:Dente; Cor; Estética dentaria; Pesquisa em Odontologia.



ABSTRACT

Introduction: The color selection for dental rehab is a challenging step.
The visual method is the most used one, but it is known that it is a
subjective method and inconsistent. The instrumental method uses
technology for color selection. Intraoral scanners have been used
worldwide and, nowadays, the software offers a tool for color selection.
Objetive: to verify if there is correspondence between the instrumental
methods for natural tooth color selection: intraoral scanner Trios (3-
shape®, Copenhagen, Denmark) and spectrophotometer Vita Easyshade
((VITA Zahnfabrik®, Bad Sackingen, Germany). Material and methods:
the color of anterior-superior natural teeth were acquired, on the different
thirds of vestibular tooth surface, of 10 volunteers, through two different
instrumental methods: intraoral scanner Trios and spectrophotometer
Vita Easyshade. Results: the dental group upper lateral incisor showed
the higher percentage of correspondence (42%); on the analysis by
thirds, the incisal third showed higher approach between the two
methods. Conclusion: the results showed that there is no
correspondence between both instrumentals methods. Therefore, the

intraoral scanner is not a reliable method for natural tooth color selection.

Key words: Tooth;Color; Dental Esthetic; Dental Research.
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1 INTRODUGAO

A evolugdo dos materiais restauradores nas ultimas décadas tem
possibilitado cada vez mais qualidade na reabilitacdo dental estética e
funcional. Grandes saltosnos anos 50, com o advento do condicionamento
acido do esmalte proposto por Buonocore (1955) eintroducadodo monémero Bis-
GMA na matriz orgénica das resinas compostas de Bowen (1956),
revolucionaram os materiais resinosos [1].

O uso dosmateriais ceramicos, utilizados desde o século XVIII, também
tem progredido muito e solucionado casos antes nao atendidos pelas resinas
compostas.A melhoria dos sistemas tem sido atingida através da adi¢cédo de
componentes quimicos que permitiram o aumento da resisténcia mecanica e
da translucidez desses materiais, e ainda, pelo progresso dos cimentos
resinosos [2]. Um dos grandes desafios estéticos dos trabalhos protéticos,
independente do material usado, esta relacionado a determinagao correta da
coloragdodos dentes naturais, sendo esta etapa de grande importéncia na
reabilitacdo dental[3,4].

Varios parametros tornam a etapa de selecdo de cor complexa,como
propriedades opticas do dente natural, permeabilidade a luz e propriedades da
superficie dentaria [5].

Os métodos usados para selegcdo de cor consistem em método visual,
que ainda é o mais utilizado, e o método instrumental [4]. Para o método visual
sdo usadas escalas guias (Vita PanClassical e a Vita 3D Master- VITA
Zahnfabrik®, BadSackingen, Germany) para comparar a cor do dente a ser
mimetizado, com as cores pré-definidas nas escalas comerciais [3].
Atualmente, este método é considerado subjetivo, inconsistente e propenso ao
erro, pois esta relacionado a variaveis do observador, como sexo, experiéncia,
fadiga visual , ja que a percepgao da cor € um mecanismo fisioldégico complexo,
onde o cérebro interpreta sinais enviados de células especializadas do olho
refletidas pela luz do ambiente [3,6].

Ja o0 método instrumental utiliza tecnologia através de
espectrofotbmetros,  colorimetros, @ cameras  digitais com  analise
computadorizada das imagens e, mais recentemente, escaneres intraorais para
leitura da cor do dente [5]. Este segundo método foi desenvolvido com o

proposito de superar os limites da selegdo de cor visual, particularmente as
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variantes ligadas ao observador e fatores ambientais [6].Espectrofotdmetros
sao considerados padrao ouro para selecdo de cor devido a sua acuracia,
sensibilidade e reprodutibilidade [7]. Varios estudos concordam que o método
instrumental € melhor nos quesitos acuracia e reprodutibilidade, quando
comparado método visual [8-11].

O uso de tecnologias na odontologia vem sem ampliado para prover
maior conforto ao paciente, diminuir o tempo clinico, melhorar resultados e
facilitar a comunicacao entre o dentista e laboratério [4]. Os escéneres
intraorais estdo sendo amplamente utilizados neste sentido, eliminando a etapa
de moldagem e varios passos subsequentes ao método convencional. Com o
auxilio dos sistemas CAD/CAM beneficios reais estdo sendo alcangados, tanto
pelos profissionais, quanto pelos pacientes. Softwares de escaneres intraorais
oferecem a ferramenta de captura de cor do dente natural no momento do
escaneamento desde 2017[13].

Sao escassos os trabalhos na literatura atual que investigaram a
correspondéncia das cores determinadas pelo escaner intraoral com as cores
determinadas a partir do método instrumental espectrofotométrico.[4, 14, 15]

O objetivo deste trabalho foi verificar se ha correspondéncia entre os
meétodos instrumentaisde selecdo de cor de dentes naturais: escaner intraoral
Trios (3-shape®, Copenhague, Dinamarca) e espectrofotdmetro VitaEasyshade
(VITA Zahnfabrik®, BadSackingen, Alemanha).

2. MATERIAL E METODOS

2.1 Selecao dos Participantes da Pesquisa

A amostra foi constituida por alunos e professores do curso de
Especializacdo em Protese Dentaria da Universidade Federal do Parana. Os
voluntarios da pesquisa foram informados sobre como seria conduzida a
avaliacao instrumental da cor dos dentes, sendo fornecido o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE - Anexo 1). O trabalho foi submetido
ao Comité de Etica em Pesquisa Odontolégica da Universidade Federal do
Parana e aprovado (3.773.807).



Os critérios de inclusao foram: dentes anterossuperiores de canino a
canino naturais higidos, auséncia de restauragdes, lesdes de caries, fraturas,
facetas diretas, facetas indiretas, aparelhos protéticos, proteses sobre
implantes e/ou qualquer procedimento restaurador. Nao foram excluidos
pacientes que tiveram dentes clareados.

Os voluntarios que concordaram com a pesquisa, assinando o TCLE, e
que se enquadravam nos critérios de inclusao, fizeram parte da populagao de
estudo.

A populacgao de estudo foi composta por 10 individuos, sendo 5 homens

e 5 mulheres, com idade entre 25 e 43 anos.

2.2 Mensuracgao da cor e definicao dos grupos do estudo

Para a mensuracao da cor dos dentes naturais foi selecionada a técnica
instrumental composta por um aparelho espectrofotométrico (figura 1)
VitaEasyShade (VITA Zahnfabrik®, BadSackingen, Germany) e um escaner

intraoral (figura 2) Trios (3-Shape®, Copenhague, Dinamarca).

Figura 1. Espectrofotdmetro VitaEasyshade (VITA Zahnfabrik®,

BadSackingen, Alemanha) utilizado para mensuragao de cor.




Figura 2. Escéner intraoral Trios3 (3-Shape®, Copenhague,

Dinamarca).

% ashapet

Houve padronizagdo no que se refere ao ambiente, iluminagéo local,

horario e operador das mensuragdes para todos os participantes do estudo.
Previamente as medigdes, os labios do participante foram afastados
usando um afastadorde labios (figura 3) tipo Expandex (Indusbello®, Londrina,
Parana, Brasil).
Para a realizacdo das mensuragbes foi utilizado um fundo preto
fotografico (figura 4), chamado espelho de contraste numero 4 (Indusbello®,

Londrina, Parana, Brasil).

Figura 3. Afastador de labios tipo Expandex(Indusbello®, Londrina,

Parana, Brasil).
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Figura 4. Fundo preto fotografico chamado espelho de contraste numero

4 (Indusbello®, Londrina, Parana, Brasil).

Foram mensuradas as faces vestibulares de cada dente natural anterior
nas regides cervical, médio e incisal, sendo uma mensuracdo com o escaner
intraoral e trés mensuragées com o espectrofotometro, conforme indicado no
Quadro 1.

Foram obtidos por meio do espectrofotdbmetro e do escéaner as cores
referentes as escalas VitaClassical e Vita 3D Master em cada tergo dental.

Quadro 1. Definigdo dos grupos de estudo.

Incisivo Central Superior | Incisivo Lateral Superior | Canino Superior Direito

Direito e Esquerdo Direito e Esquerdo e Esquerdo

Cervical | Médio | Incisal | Cervical | Médio | Incisal | Cervical | Médio | Incisal

Previamente as leituras, o aparelho VITA Easyshade® Compact foi
calibrado, de acordo com as especificagbes do fabricante. As leituras foram
realizadas diretamente sobre a superficie dos dentes, trés vezes, em cada
terco, pelo mesmo operador.

O escaner intraoral Trios € calibrado, semanalmente e de acordo com o
fabricante. Realizou-se escaneamento da arcada dentaria superior de canino
do lado esquerdo a canino do lado direito, por um operador experiente e

calibrado no uso do aparelho.
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Figura 5. Resultado do escaneamento intraoral realizado com o
aparelho Trios (A) e regides selecionadas nos diferentes tercos da face

vestibular dos dentes anterossuperiores com ferramenta do software do

aparelho (B).
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2.3 Tabulagao e analise dos dados obtidos das mensuragoes

Os dados obtidos da mensuragcdo por meio do aparelho
espectrofotométrico e do escaner intraoral foram tabulados em Programa Excel
versao 7.0.

Os dados obtidos foram comparados entre os aparelhos VitaEasyshade
e 0 escaner Trios e calculada a porcentagem de correspondéncia entre os

resultados dos dois métodos instrumentais de aquisicao de cor dental.

3 RESULTADOS

Quando se avaliou as porcentagens de correspondéncia de cor entre
VitaEasyShade e Trios observou-se que houve maior correspondéncia de cor
para os incisivos laterais superiores, seguido pelos incisivos centrais superiores

e pelos caninos superiores conforme descrito na tabela 1.

Tabela 1. Porcentagens de correspondéncia de cor entre as cores mensuradas

pelo espectrofotdmetro VitaEasyshade e o escaner intraoral Trios.

Dentes Easyshade X Trios
Incisivo Central Superior 32%
Incisivo Lateral Superior 42%
Canino Superior 30,95%
Média 34,98%

Quando avaliado a correspondéncia de cor entre os dois métodos de
aquisicao de cor nos diferentes tercos da face vestibular obteve-se maiores
valores para o tercgo incisal em todos os grupos dentarios, seguido pelo tergo
cervical e médio nos grupos incisivos, sendo que no grupo de caninos o tergo

meédio apresentou maiores valores em relagao ao terco cervical.
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Tabela 2. Porcentagens de correspondéncia de cor entre as cores mensuradas
pelo espectrofotdmetro VitaEasyshade e o escaner intraoral Trios 3-Shape nos

diferentes tergos da face vestibular dos grupos de dentes.

Dentes Tergos Easys.h ade X
Trios
Incisivo Central Cer’vifzal 35%
Superior Médio 20%
Incisal 39,72%
Incisivo Lateral Cervis:al 40%
Superior Médio 27,50%
Incisal 57,50%
Cervical 25,34%
Canino Superior Médio 32,50%
Incisal 35%

Quando observado a correspondéncia de cor dos grupos dentérios para
escala VitaClassical observou-se que os incisivos laterais superiores
apresentaram maiores valores, seguido pelos incisivos centrais superiores e
caninos superiores.

Para a escala Vita 3D Master os incisivos laterais também apresentaram
0s maiores valores de correspondéncia de cor, seguidos pelos caninos

superiores (26,30%) e pelos incisivos centrais superiores.

Tabela 3.Porcentagens de correspondéncia de cor entre as cores mensuradas
pelo espectrofotbmetro VitaEasyshade e o escaner intraoral Trios 3-Shape

considerando as diferentes escalas de cor nos grupos dentarios.

Escala .
Dentes VitaClassicalX Escala Vita .3D
. Master X Trios
Trios
Incisivo C_entral 41% 29,
Superior
Incisivo Lateral
. 52% 32%
Superior
Canino Superior 35,60% 26,30%
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Quando avaliado a correspondéncia de cor entre os tercos da face
vestibular e as diferentes escalas (VitaClassical e Vita3DMaster) observou-se
que o maior valor de correspondéncia foi encontrado para o tergo incisal do
incisivo lateral superior na escala VitaClassical. Os menores valores foram
encontrados para o terco médio do incisivo central superior e do incisivo lateral
superior

Para todos os dentes avaliados, os valores de porcentagem encontrados
apresentaram maior correspondéncia de cor na escala VitaClassical se
comparada com a escala Vita 3D Master, exceto para os tergos cervicais do

incisivo lateral superior e canino superior.

Tabela 4.Porcentagens de correspondéncia de cor entre as cores mensuradas
pelo espectrofotdmetro VitaEasyshade e o escaner intraoral Trios considerando
tercos da face vestibular e as escalas de cor nos grupos de dentes.

Dentes Tergos Trios X Escala Trios X Escala
VitaClassical Vita 3D Master
Incisivo Central Cervical 40% 30%
Superior Medio 30% 10%
Incisal 52% 27%
Incisivo Lateral Cervical 35% 45%
Superior Médio 45% 10%
Incisal 75% 40%
Cervical 11,81% 38,89%
Canino Superior Médio 45%, 20%
Incisal 50% 20%
4 DISCUSSAO

A literatura sobre métodos de aquisicdo de cor € unédnime quanto a
superioridade dos métodos instrumentais sobre métodos visuais [17]. Com o
aumento do uso de escaneres intraorais, com intuito de otimizar os processos
de trabalho na odontologia, tem-se a expectativa de que esta mesma
tecnologia seja capaz de realizar aquisicdo de cor dos dentes, de forma
precisa, ao mesmo tempo que captura as imagens intraorais.
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Os resultados aqui apresentados demonstram que o método de
aquisicao de cor pelo escaner Trios ndo é confiavel, visto que atingiu, no
maximo, 42% de correspondéncia, quando feita analise independente da regiao
do dente e das diferentes escalas. Este dado corrobora com os resultados
publicados em artigos que comparam esses diferentes métodos, evidenciando
que o escaner intraoral ndo deve ser utilizado como unico método na aquisicao
de cor de dentes naturais [4, 15].

Sao poucos os estudos publicados que comparam a efetividade da
aquisicao de cor entre métodos instrumentais. Apenas um artigo, publicado em
2019, compara os métodos instrumentais usados nesta pesquisa e ainda
assim, nao utiliza o mesmo aparelho espectrofotométrico e avalia apenas o
terco médio [15].

Também nao foi verificado padréo na selegdo de dentes elegidos para
as comparagdes, nem a regiao do dente a ser testada.

Gotfredsen ET al., (2015) avaliaram a regido média da face vestibular de
incisivos centrais e caninos superiores de 29 pacientes, usando o método
visual como controle, e encontrou concordancia quase perfeita entre o
espectrofotometro MHT Spectroshade e escaner intraoral Trios. A concluséo foi
que a efetividade da aquisicdo de cor pelo escaner é tdo boa quanto a
aquisicao pelo espectrofotdbmetro e através do método visual [14]. Esta
conclusao € um tanto controversa e solitaria quando comparamos com demais
pesquisas publicadas e ao resultado do presente estudo. Isto pode explicado
devido ao fato de que os autores usaram o método visual como controle para
avaliacdo e validagdo,e, como ja discutido anteriormente, este € um método
subjetivo e passivel de erro por ser dependente do operador.

Pesquisadores da Lituania (2019) elegeram os mesmos dentes para
estudo que esta pesquisa, porém realizaram a aquisicdo da cor apenas no
terco médio da face vestibular, afirmando que esta area é a que melhor
representa a cor do dente, justificando que a translucidez do terco incisal e a
dispersao da luz refletida no terco cervical podem comprometer a leitura de cor.
O trabalho concluiu que o escaner Trios nédo € totalmente compativel com o
espectrofotometro utilizado (Spectroshade, Olympus), visto que houve 53,3%
de correspondéncia para a escala Vita 3D Master e 27,5% para a VitaClassical
[15].
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Estes resultados corroboram com a principal conclusdo dessa pesquisa,
que afirma que o escaner ndo € um método confiavel devido a discrepancia em
relacdo ao espectrofotbmetro, que é o padrdo ouro para aquisicdo de cor.
Porém, quando observadas as porcentagens de correspondéncia nas
diferentes escalas, os maiores valores sdo encontrados na comparagdo com a
escala VitaClassical, sendo que a Vita 3D Master mostrou maior
correspondéncia apenas para os tercos cervicais do incisivo lateral superior e
canino superior.

Quando se observa a correspondéncia em relagao aos diferentes tergos
avaliados, o tergo incisal foi 0 que apresentou maiores porcentagens em todos
0s grupos dentarios (incisivos centrais, laterais e caninos), seguido pelo tergo
cervical e médio no grupo dos incisivos. Ja no grupo de caninos o terco médio
foi o que apresentou maior correspondéncia. E as porcentagens apresentadas
na escala VitaClassical foram sempre maiores, com exceg¢ao dos tercos
cervicais do incisivo lateral superior e canino superior. Também entende-se
que, mesmo que os tergos cervicais e incisais estejam mais suscetiveis a erros
de leitura de cor, devido a dispersdo de luz e translucidez, respectivamente,
ambos o0s instrumentos, escaner e espectrofotdmetro, estdo sujeitos as
mesmas condi¢des de leitura. Dessa forma, os fatores confundidores de leitura
de cor sdo os mesmo para ambos os métodos de aquisicdo, ndo sendo
relevante no resultado.

O estudo de Culice et al.,(2018) também fez a avaliagdo por tergos,
usando o escaner CerecOmnicam e o espectrofotdbmetro VitaEasyshade,
porém observou 10 dentes na arcada superior e 10 dentes na arcada inferior.
Seus achados mostraram maior correspondéncia para escala VitaClassical em
todos os tercos [4].

A literatura ainda tras que, independente do método utilizado para
selecdo cor, seja ele visual ou instrumental, todos usam as escalas de cor
como referéncia, que muitas vezes falham em representar fielmente a natureza
policromatica da cor do dente, e o resultado obtido varia de acordo com a

marca e material usado para confeccionar as proteses [6].
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5 CONCLUSAO

Através dos dados obtidos nesta pesquisa fica evidente que o escaner
intraoral Trios nao €& confiavel quanto a selecdo de cor, visto que a
porcentagem maxima de correspondéncia, quando comparado
espectrofotdbmetro VitaEasyshade, considerado padrao ouro, foi de 42%.

Observou-se que a maior porcentagem de correspondéncia do escaner
foi com a escala VitaClassical e que o terco incisal foi o que apresentou
maiores valores entre os dentes anterossuperiores avaliados.

O escaner é uma o6tima ferramenta paraotimizar processo em odontologia, mas
ainda precisa de melhorias nas ferramentas e softwares relacionados a selecéo
de cor.

Com base nos dados coletados na presente pesquisa, pretende-se
ainda, em estudo futuro, converter as escalas (VitaClassical e Vita 3D Master)
em valores de L, a e b para possibilitar comparagédo da diferenca de cor (delta

E) entre o espectrofotdmetro e o escaner Trios.
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ANEXO | -TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

No6s, Emanuela Carla dos Santos, Ana Paula Gebert de Oliveira Franco, alunas do curso de pos-
graduacdo, e Professor Nerildo Luiz Ulbrich, da Universidade Federal do Parand, estamos convidando-
o(a) para participar de um estudo intitulado Avaliacdo digital e espectrofotométrica da cor de
dentes naturais nos diferentes tercos corondrios. O escéner intra oral é uma nova tecnologia que
vem substituir as moldagens convencionais, tendo a vantagem de maior fidelidade de reproduc¢do do
arco dental. O equipamento permite a definicdo da cor dos diferentes tercos da estrutura dental, mas
existem duvidas se essa ferramenta determina corretamente essa propriedade fisica.

a)O objetivo desta pesquisa é comparar aquisicdo de cor dos dentes dos pacientes através do
espectrofotdmetro Vita EasyShade com o escaner intraoral Trios da Trishape.

b)Caso vocé participe da pesquisa, serd necessario passar pela aquisicdo de cor dos dentes anteriores,
superiores (canino a canino superior) com o uso do espectrofotometro Vita EasyShade e escaneamento
intraoral com o aparelho Trios.

c)Para tanto vocé devera comparecer na Clinica | de Odontologia da Universidade Federal do Paranj,
localizada Av. Prefeito Lothario Meissner, 632 - Jardim Botanico, Curitiba - PR, 80210-170 para realizar
aquisicdo de cor dos seus dentes, através de dois métodos diferentes, através do espectrofotémetro
Vita EasyShade e do escaner Trios da 3-shape, o que levard aproximadamente 30 minutos.

d)E possivel que vocé experimente algum desconforto, principalmente relacionado ao uso de
afastadores labiais. Sera aplicado nos ldbios hidratante/lubrificante labial para amenizar o desconforto.
O afastador labial podera ser removido a qualquer momento, basta o participante fazer um gesto e ele
serd imediatamente removido.

e)Alguns riscos relacionados ao estudo podem ser desconforto relacionado ao afastador labial, que
podera ser retirado a qualquer momento.

f)Os beneficios esperados com essa pesquisa sdoconhecer a cor de seu dente para possiveis
restauracGes futuras.

g)O pesquisador Professor Nerildo Luiz Ulbrich, responsavel por este estudo podera ser localizado no
prédio de Odontologia da UFPR, na Av. Prefeito Lothario Meissner, 632 - Jardim Botanico, Curitiba - PR,
80210-170, as tercas-feiras, das 08:30 as 18:00, para esclarecer eventuais duvidas que vocé possa ter e
fornecer-lhe as informagdes que queira, antes, durante ou depois de encerrado o estudo. Também
poderda entrar em contato por telefone: (41) 3360-4052 ou via e-mail: nlulbrich@gmail.com. Os demais
pesquisadores  também se colocam a  disposicdo: Emanuela Carla dos  Santos
emanuelacsantos@gmail.com e Ana Paula Gebert de O. Franco anapaula.gebert@gmail.com .

Participante da Pesquisa e/ou Responsavel Legal [rubrica]

Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE [rubrica]
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Orientador [rubrica]

h)A sua participagdo neste estudo é voluntaria e se vocé ndo quiser mais fazer parte da pesquisa podera
desistir a qualquer momento e solicitar que |he devolvam este Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido assinado.

i)As informacgdes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas autorizadas. No entanto,
se qualquer informacdo for divulgada em relatério ou publicacdo, isto sera feito sob forma codificada,
para que a sua identidade seja preservada e mantida sua confidencialidade.

j)O material obtido — amostras bioldgicas, questionarios, imagens e videos — sera utilizado unicamente
para essa pesquisa e sera deletado do computador ao término do estudo, dentro de 5 anos.

k)As despesas necessarias para a realizagdo da pesquisa, como o transporte, ndo sdo de sua
responsabilidade e vocé ndo recebera qualquer valor em dinheiro pela sua participagao.

I)Quando os resultados forem publicados, ndo aparecerd seu nome, e sim um cdédigo.

p)Se vocé tiver duvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, vocé pode contatar também
o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SD) do Setor de Ciéncias da Saude da
Universidade Federal do Parang, pelo telefone 3360-7259. O Comité de Etica em Pesquisa é um 6rgdo
colegiado multi e transdisciplinar, independente, que existe nas instituicdes que realizam pesquisa
envolvendo seres humanos no Brasil e foi criado com o objetivo de proteger os participantes de
pesquisa, em sua integridade e dignidade, e assegurar que as pesquisas sejam desenvolvidas dentro de
padrdes éticos (Resolucdo n2 466/12 Conselho Nacional de Saude).

Eu, li esse Termo de Consentimento e compreendi a natureza e

objetivo do estudo do qual concordei em participar. A explicagdo que recebi menciona os riscos e
beneficios. Eu entendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualquer momento sem
justificar minha decisdo e sem qualquer prejuizo para mim.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

Curitiba, ___de de

[Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsavel Legal]

[Assinatura do Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE]
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ANEXO Il

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagéo digital e espectrofotométrica da cor de dentes naturais nos
diferentes tergos coronarios.

Pesquisador: NERILDO LUIZ ULBRICH

Area Tematica:

Versao: 2
CAAE: 21165519.4.0000.0102
Instituicdo Proponente: Departamento de Odontologia Restauradora

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.773.807

Apresentacao do Projeto:
O estudo pretende verificar se a cor obtida com o escaner intraoral Trios 3-shape
corresponde a cor obtida com o espectrofotdbmetro Vita Easyshade, que se baseia na
escala Vita Classica e Vita 3-d Master, podendo a escala ser escolhida no momento da
aquisicao da cor do dente.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo desse estudo é avaliar a diferenca de cor entre o espectrofotdmetro Vita Easy-
Shade e o escéner Trios 3-Shape mensurando-se dentes anteriores superiores de 10

pacientes do 13 ao 23 nos diferentes ter¢cos coronarios (cervical, médio e incisal).

Avaliacido dos Riscos e Beneficios:

Como beneficios decorrentes da pesquisa, caso os resultados sejam positivos, €
esperado que haja diminuicdo da possibilidade de erro na escolha da cor, por parte do
profissional, e economia do tempo de atendimento ao paciente, evitando fadiga de
ambos.

Pode haver desconforto devido ao uso do afastador labial. Este risco pode ocorrer
principalmente naqueles participantes com abertura bucal menor ou que forem
submetidos a maior tempo de aquisigdo de cor por dente. Para minimizar os riscos sera
informado ao participante que o afastador podera ser removido a qualquer momento e
que sera aplicado nos labios hidratante/lubrificante para amenizar o desconforto.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma pesquisa clinica experimental para avaliar métodos de detecgao da cor de
dentes.
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Considerag6es sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Todos os termos foram apresentados.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoées:

As pendéncias anteriormente citadas foram sanadas. Recomendo a aprovagéo do projeto.
- E obrigatdrio retirar na secretaria do CEP/SD uma cépia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido com carimbo onde constara data de aprovagdo por este CEP/SD,
sendo este modelo reproduzido para aplicar junto ao participante da pesquisa.

*Em caso de projetos com Coparticipantes que possuam Comités de Etica, seu TCLE
somente sera liberado apds aprovagao destas instituigdes.

O TCLE devera conter duas vias, uma ficara com o pesquisador e uma copia ficara com o
participante da pesquisa (Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS).

Favor agendar a retirada do TCLE pelo telefone 41-3360-7259 ou por e-mail
cometica.saude@ufpr.br, necessario informar o CAAE.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatérios semestrais e final, sobre o
andamento da pesquisa, bem como informagdes relativas as modificagbes do protocolo,
cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos, através da Plataforma
Brasil - no modo: NOTIFICACAO. Demais alteragbes e prorrogacéo de prazo devem ser
enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o cronograma de execugdo da pesquisa
deve ser atualizado no sistema Plataforma Brasil antes de enviar solicitagcdo de
prorrogacéo de prazo.

Emenda — ver modelo de carta em nossa pagina: www.cometica.ufpr.br (obrigatério envio)

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor

Situagao

Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 25/11/2019
do Projeto ROJETO_1382102.pdf 12:57:47

Aceito
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Otros Carta_so_CEP.docx 25M12019 (NERILDO LUIZ Aceito
12:57:06 |ULBRICH

Frojeto Uetalhaco /  |Frojeto_alteracoes CE-.docx 2212018 | NERILDD LULL Aceito

Brochura 12:55:29 ULBRICH

Inwestigador

TCLE/ Temos de |TCLE_alteracoes CEP.docx 25112019 [NERILDO LUIZ Aceito

Assentimento / 12:54:59 ULBRICH

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhaco ! |Projeto.docs 16/092018 [NERILDO LUIZ Aceito

Brochura 12:48:20 |ULBRICH

lrpvesslingadon

Cutros Concerdancia_senvicos_envelvidos jpg 18/082019 [NERILDO LUIZ Aceito
$1:24:22 LULBRICH

Outros Carta_encaminhamento. pdf 11082019 [NERILDO LUIZ Aceito
12:01:35 |ULBRICH

Outros &nalize_mento.pdf 11082019 [NERILDO LUIZ Aceito
12:01:09 |ULBRICH

outres menic.jpg 11108/2019 | NERILDO LUIZ Acelto
12:00:49 |ULBRICH

Cutreo Atojpa 11/08/20%0 |MERILDO LUIZ Accito
12:00:32 |ULBRICH

Outros Declaacao_equipe.pdf 11082019 [NERILDO LUIZ Aceito
12:00:07 |ULBRICH

TCLE/ Temos de |TCLEdocx 11/08/2019 |NERILDO LUIZ Aceito

Assentimento / 11:59:20 ULBRICH

Justificativa de

Austncia

Folha de Fosto folha.pdf 03072019 (NERILDO LUIZ Aceito
21:44:33 ULBRICH

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

CURITIBA, 16 de
Dezembro de
2019

Assinado por:
IDA CRISTINA
GUBERT

(Coordenador(a))

26



