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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 5.534.478

Apresentacao do Projeto:

Transcricdo editada do conteudo registrado do protocolo "Nome do Arquivo:
PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1937411" e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil.
Embora a técnica convencional para dentes deciduos e permanentes descritas na literatura envolvam a
necessidade do pré condionamento da com

acido poliacrilico e a posterior obturacdo com um material reabsorvivel, alguns trabalhos demonstraram que
0 ndo condionamento prévio ndo

interfere na forca de ligac&o idnica dos materiais com alta viscosidade em dentes permanentes. No entanto,
a escassez de estudos clinicos bem

conduzidos nao permite que essa técnica seja indicada de forma segura e embasada. Portanto, o objetivo
desse estudo é realizar um ensaio clinico

randomizado de nédo inferioridade com dois anos de acompanhamento para comparar o desempenho clinico
de restauracg@es do tipo classe | em

iondmero de vidro de alta viscosidade, sem a utilizacéo do protocolo de condicionamento prévio com acido
poliacrilico a 25% em molares deciduos.

O estudo sera realizado na da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ). O desfecho primario sera
0 sucesso no desempenho clinico e

radiografico da técnica apés 2 anos de acompanhamento. Outros desfechos secundarios serdo
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avaliados, como tempo operatério do

procedimento,custo, custo-eficicia, impacto imediato e a longo prazo na qualidade de vida (apds 1 semana
e 24 meses apos o término do

tratamento), desconforto durante e apds o tempo operatério. A randomizacédo serd feita em blocos
permutados de 2, 4 e 8, e estratificada pelo

nimero de dentes incluidos e pelo centro de execucdo. Embora mais de um dente por crianga poder ser
incluido, a randomizacao sera feita pela

crianga. Cegamento s6 serd realizado na avaliagao clinica do sucesso, uma vez que as técnicas possuem
caracteristicas bastante distintas. As

criancas serdo reavaliadas clinicamente apés 6, 12, 18 e 24 meses do término do tratamento. Aos 6, 12 e 24
meses, avaliacdo radiogréafica também

serd conduzida. Andlises por intencdo de tratar serdo conduzidas com testes apropriados para cada
desfecho.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar e comparar a sobrevida da restauragdo apds 24 meses apds o término do tratamento para ambas as
técnicas utilizadas.

Objetivo Secundario:

- Tempo operatdrio do procedimento: Para isso, com o auxilio de um crondmetro digital, o tempo total
operatdrio desde o isolamento relativo até a

finalizagdo com aplicacédo da vaselina. O tempo transoperatorio decorrido desde o tratamento prévio com
acido poliacrilico (grupo controle) ou sem

tratamento prévio (grupo experimental) também sera computado e comparado entre os dois grupos.

- Desconforto do paciente durante o tratamento: 0 comportamento da crianga serda classificado de acordo
com a escala de Frankl (ANEXO 2), sendo:

definitivamente negativo, negativo, positivo e definitivamente positivo. Essa classificagdo considerara desde
o periodo da isolamento relativo até a

finalizacdo com aplicagdo da vaselina. Desconforto do paciente apds o tratamento: isso sera avaliado pela
escala de faces “Facial Image Scale”, que

serd mostrada a crianca apoés o término do tratamento. Esse desfecho s6 seré coletado apoés a finalizagéo
do tratamento do primeiro dente incluido
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em cada crianca, mesmo que ela tenha mais dentes que serdo tratados endodonticamente (ANEXO 3).

- Impacto imediato do tratamento na qualidade de vida da crianca: ap6s uma semana do tratamento do
tltimo dente incluido ser realizado, um novo

guestionario de qualidade de vida (CPQ8-10) sera aplicado (Novaes et al., 2017). A mudanca nos escores
totais e o tamanho do efeito das

mudancas no escore total do CPQ8-10 e nos diferentes dominios serdo comparados entre 0S grupos.

- Impacto a longo prazo do tratamento na qualidade de vida da crianca: Apds 2 anos, na Ultima consulta de
reavaliacdo, o CPQ8-10 sera reaplicado,

e as alteracdes nos escores total e por dominios, bem como o tamanho do efeito das mudancas serao
comparadas entre 0s grupos.

- Custo: O custo de cada procedimento bruto, sem considerar as consultas de acompanhamento, seréo
calculadas por dente tratado. Uma ficha para

contabilizacdo de todos os materiais e quantidades utilizados serd preenchida. O custo total sera
contabilizado por crian¢a, somando-se 0s custos

por dentes tratados.

- Custo eficacia: O custo obtido com cada crianca depois sera ajustado pela eficacia dos tratamentos ao final
do estudo, e serdo comparados entre

0S grupos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O estudo apresenta risco que envolve falha na adesividade mecénica do material culminando no insucesso,
havendo a possibilidade de

retratamento. Para minimizar os riscos os pesquisadores apenas incluirdo dentes elegiveis e seguirdo os
protocolos clinicos a fim de minimizar e

aumentar as chances de sucesso do tratamento.

Beneficios:

Os beneficios relacionados sdo diretos, uma vez que reduziria o tempo de tratamento, tornando o
procedimento mais rapido e de facil execucéao,

com possibilidade de ampla aplicabilidade no clinica odontoldégica. Como beneficio indireto, cita-se a
producdo da evidéncia a respeito da técnica,

visto que, atualmente encontramos trabalhos onde o risco de viés é alto e nivel de evidéncia
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moderado.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Dois diferentes documentos com os Procedimentos Operatérios Padrao (POPs) serdo preparados com a
descricdo passo a passo das duas

técnicas, e esses POPs serdo seguidos pelo operador.

Um operador por centro treinado com relagdo a execucao das duas técnicas, e que nao participardo das
etapas de inclusdo, randomizacéo e

reavaliacdo, executardo os tratamentos. Para ambos os grupos, os molares deciduos com necessidade de
tratamento serdo submetidos a profilaxia

com pedra pomes e agua e serd feito o isolamento relativo logo apds sera feita a randomizagéo e revelacéo
do grupo que a crianca sera alocada.

A pesquisa esta bem estruturada e o referencial te6rico e metodoldgico estdo explicitados, demonstrando
aprofundamento e conhecimento necessarios para sua realizagdo. As referéncias estdo adequadas e a
pesquisa é exequivel. Foram avaliadas as informac¢des contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se
encontram dentro das normas vigentes e sem riscos iminentes aos participantes envolvidos na pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentacdo obrigatoria:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
e assinado

2) Projeto de Pesquisa: Adequado

3) Orcamento financeiro e fontes de financiamento: adequado/apresentado

4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Adequado

5) Cronograma: Adequado

6) Documentos pertinentes a inclusdo do HUPE: Adequado

7) Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: anexados e conforme as normas.

Os documentos de apresentacdo obrigatéria foram enviados a este Comité, estando dentro das boas
praticas e apresentando todos dados necessarios para apreciacao ética e tendo sido avaliadas as
informagBes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das normas vigentes e sem
riscos iminentes aos participantes envolvidos na pesquisa.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

HOSPITAL UNIVERSITARIO
PEDRO ERNESTO/UERJ

Rerart

O projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS

n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em consonancia com a resolugdo CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP recomenda ao O

projeto pode ser realizado da forma como estd apresentado. Pesquisador: Comunicar toda e qualquer

alteracao do projeto e no termo de consentimento livre e esclarecido, para andlise das mudancas; Informar

imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de

Etica solicita a V. S2., que encaminhe relatdrios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa

e ao término, encaminhe a esta comissdo um sumario dos resultados do projeto; Os dados individuais de

todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos

0rgdos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P 17/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1937411.pdf 17:03:38
Declaracéo de Anuencia.pdf 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silva] Aceito
Instituicdo e 17:03:07 |Fidalgo
Infraestrutura
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silval Aceito
17:02:26 | Fidalgo

Outros Apendice3.docx 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silval Aceito
16:58:39 | Fidalgo

Outros Anexo4.docx 17/05/2022 | Tatiana Kelly da Silval Aceito
16:58:13 | Fidalgo

Outros Anexo3.docx 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silval Aceito
16:57:58 | Fidalgo

Outros Anexo2.docx 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silva] Aceito
16:57:12 | Fidalgo

Outros Anexol.docx 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silval Aceito
16:56:52 | Fidalgo

TCLE / Termos de | Apendice2.docx 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silval Aceito

Assentimento / 16:56:34 |Fidalgo

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | Apendicel.docx 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silva] Aceito

Assentimento / 16:56:23 |Fidalgo
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Auséncia Apendicel.docx 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silva] Aceito
16:56:23 | Fidalgo

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 17/05/2022 |Tatiana Kelly da Silval Aceito

Brochura 16:52:13 |Fidalgo

Investigador

Situagdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
RIO DE JANEIRO, 19 de Julho de 2022
Assinado por:
WILLE OIGMAN
(Coordenador(a))
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