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[bookmark: _Toc130218170]RESUMO

A efetividade do uso do diamino fluoreto de prata a 38% (38% DFP) para paralisação de lesões de cárie em dentina é comprovada através de ensaios clínicos randomisados e revisões sistemáticas.  O DFP é um sal (Ag(NH3)2F) que contém em sua formulação íons prata e fluoreto que formam um complexo com a amônia (utilizada como base). Recentemente, uma alternativa livre de amônia foi introduzida no mercado – RIVA STAR AQUA, entretanto até o momento não existem ensaios clínicos avaliando a efetividade deste novo material. O objetivo do presente estudo é avaliar a eficácia do uso do RIVA STAR AQUA comparado ao RIVA STAR em lesões em dentina em dentes decíduos. Crianças de 3 a 10 anos que apresentarem lesões de cárie cavitadas em dentina em molares decíduos serão selecionadas.  A randomização será feita por criança e mais de um dente será incluído por criança. Após passar pelos critérios de inclusão, cada criança será randomizada entre os grupos: controle (RIVA STAR - SDI) e teste (RIVA STAR AQUA). O desfecho primário será o número de eventos adversos (ulceração de tecidos moles, alergia, nausea/vomito, gosto ruim, dor ou sensibilidade nos dentes, pigmentação da pele/tecidos orais, criança evitando sorrir e/ou incomodada com aparência dos dentes) reportados pelos pais 2 dias após o tratamento (Vollu et al., 2019). Como desfechos secundários serão avaliadas a paralisação da lesão de cárie (após 1 semana, 6 meses e 12 meses), desconforto do paciente (escala de Wong-Baker), custo do tratamento (material e profissional em reais) e tempo de tratamento. Todas as análises serão avaliadas com intervalo de confiança de 95% e ajustadas de acordo com efeito cluster (mais de um dente será incluído por paciente). 

Palavras-chaves: cimento de ionômero de vidro, diamino fluoreto de prata, primeiro molar permanente, ensaio clínico randomizado. 
[bookmark: _Toc130218171]INTRODUÇÃO

A cárie dentária é uma doença biofilme-açúcar dependente que gera um desequilíbrio no processo de des-remineralização resultando na perda de mineral na superfície dentária (Kidd and Fejerskov 2004). Mesmo com diversos programas de prevenção de saúde bucal, a prevalência de cárie em crianças brasileiras ainda é alta causando impacto na qualidade de vida desta população (Fernandez et al. 2022). 
[bookmark: _Toc130218172]A efetividade do uso do diamino fluoreto de prata a 38% (38% DFP) para paralisação de lesões de cárie em dentina é comprovada através de ensaios clínicos randomisados e revisões sistemáticas (Chibinski et al., 2019, Crystal et al., 2017, Seifo et al., 2019, Tedesco et al., 2018, Urquahart et al., 2019).  O DFP é um sal (Ag(NH3)2F) que contém em sua formulação íons prata e fluoreto que formam um complexo com a amônia (utilizada como base). Entre os eventos adversos encontrados associados ao uso do DFP está a ulceração de tecidos moles, gosto ruim e pigmentação da pele/tecidos orais (Vollu et al., 2019). Com a intenção de reduzir estes efeitos, uma alternativa livre de amônia foi introduzida no mercado – RIVA STAR AQUA (SDI). Segundo o fabricante, este novo material possui eficácia clínica similar à versão com base de amônia (RIVA STAR), reduz manchamento por também conter iodeto de potássio e não tem risco de queimadura/ulceração de tecidos moles. Além disso, por não conter amônia, o sabor e odor do produto é mais neutro aumentando a colaboração das crianças.  
[bookmark: _Toc130218173]Entretanto, até o momento não existem ensaios clínicos randomisados avaliando a efetividade deste novo material. Dessa forma, o presente ensaio clínico terá como objetivo avaliar a eficácia do uso do RIVA STAR AQUA comparado ao RIVA STAR em lesões em dentina em dentes decíduos. O desfecho primário será a presença de eventos adversos reportado pelo responsável após a aplicação do DPF. Os desfechos secundários irão incluir desconforto do paciente, custo do procedimento (material e profissional), tempo de aplicação e paralisação da lesão de cárie após 7 dias, 6 meses e 12 meses. 
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OBJETIVO GERAL

O objetivo do presente estudo é avaliar a eficácia do uso do RIVA STAR AQUA comparado ao RIVA STAR em lesões em dentina em dentes decíduos.

[bookmark: _Toc130218175]OBJETIVOS ESPECÍFICOS

Entre os objetivos secundários, serão avaliados entre grupos: 
· Eventos adversos (ulceração de tecidos moles, alergia, nausea/vomito, gosto ruim, dor ou sensibilidade nos dentes, pigmentação da pele/tecidos orais, criança evitando sorrir e/ou incomodada com aparência dos dentes)
· Desconforto do paciente (escala de Wong-Baker)
· Custo do tratamento (material e profissional) em reais
· Tempo de tratamento (minutos)
· Inativação da lesão (sucesso do tratamento – 6 e 12 meses)

[bookmark: _Toc130218176]MATERIAIS E MÉTODOS

Esse é um ensaio clínico randomizado, o qual será submetido ao Comitê      de Ética em do Centro Universitário UNIESP e registrado na plataforma REBEC (The Brazilian Registry of Clinical Trials - https://ensaiosclinicos.gov.br/). 
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O cálculo amostral foi baseado nos resultados do estudo de Vollu e colaboradores de 2019. Os pesquisadores reportaram uma taxa de eventos adversos por criança de 14,7% pra o uso de diamino fluoreto de prata. Dentre os fatores avaliados estavam ulceração de tecidos moles, alergia, nausea/vomito, gosto ruim, dor ou sensibilidade nos dentes, pigmentação da pele/tecidos orais, criança evitando sorrir e/ou incomodada com aparência dos dentes. O cálculo de amostra foi realizado no programa Stata 17.0 (Stata Corp) considerando uma diferença significativa de 20% entre os grupos (bi-caudal), um poder de 80% e um alpha de 5% (Figura 1). Embora mais que um dente possa ser incluido por criança, a unidade amostral será considerada a criança e não o dente, e por isso o efeito cluster não foi adicionado no cálculo amostral. 
Os pacientes serão avaliados dois dias após a aplicação do DFP em ambos os grupos e portanto, uma taxa de perda amostral de 5% foi adicionada. Dessa forma, um  total de 152 pacientes serão necessários. 

Figura 1. Cálculo amostral 

. power twoproportions 0.147, test(chi2) diff(0.20)
Estimated sample sizes for a two-sample proportions test - Pearson's chi-squared test 
H0: p2 = p1  versus  Ha: p2 != p1
Study parameters:
        alpha =    0.0500
        power =    0.8000
        delta =    0.2000  (difference)
           p1 =    0.1470
         diff =    0.2000
Estimated sample sizes:      N =       144     N per group =        72

O projeto será realizado nos municipios de Guarabira e João Pessoa. 

[bookmark: _Toc130218178]CRITÉRIOS DE INCLUSÃO

Crianças cujos responsáveis aceitarem e assinarem o TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) serão incluídas. As crianças deverão também assinar um termo de assentimento antes do tratamento. Apenas crianças de 3 a 10 anos que permitirem o tratamento serão incluídas. As crianças elegíveis serão avaliadas por um examinador treinado e calibrado para avaliação de lesão de cárie seguindo os critérios de ICDAS. Critérios relacionados aos dentes estão descritos abaixo:
- Molares decíduos erupcionados
- Com lesão de cárie cavitada em dentina (ICDAS 5 e 6). 
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- Crianças cujos pais não assinarem o termo de consentimento
- Crianças que estiverem ausentes no dia do tratamento 
- Crianças que não colaborarem com o tratamento
- Dentes com lesões de cárie em dentina com sinais e sintomas de pulpite irreversível e/ou necrose pulpar (exposição pulpar clínica, dor espontânea, presença de fístula ou abcesso próximo ao dente a ser tratado). 
- Dentes com defeitos de esmalte (amelogênesis imperfeita, hipomineralização ou hipoplasia)


[bookmark: _Toc130218180]SELEÇÃO DA AMOSTRA E RANDOMIZAÇÃO

Os participantes serão avaliados por dentistas do setor público dos municípios de Guarabira e João Pessoa. Autorização do secretário de saúde será obtida antes do início do estudo. 2 avaliadores treinados e calibrados para detecção de lesões de cárie e especialistas em Odontopediatria irão avaliar as crianças conforme os critérios de inclusão (CM – Guarabira; CCB – João Pessoa). Caso passarem nos critérios de inclusão, um termo de consentimento será entregue aos pais ou responsáveis legais. Apenas crianças cujos pais assinarem o termo de consentimento até o dia do tratamento serão incluídas e randomizadas. 

O tratamento será realizado nas unidades básicas de saúde (UBS) e nos centros de atendimento odontológicos. A randomização será feita por criança, todos os dentes incluídos de determina criança, pertencerão ao mesmo grupo. 

A lista de randomização foi gerada pelo website https://www.sealedenvelope.com/simple-randomiser/v1/lists em Março de 2023. Blocos de tamanhos 4, 6 e 8 foram utilizados. Envelopes opacos e sequencialmente enumerados foram utilizados para o processo de randomização. Um assistente de pesquisa irá ser responsável por abrir o envelope no momento do tratamento. 
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Os dentes selecionados serão tratados de acordo protocolo individual de cada grupo: controle (RIVA STAR) e teste (RIVA STAR AQUA). O passo a passo do tratamento de ambos os grupos serão descritos a seguir. 

1) Limpeza da superfície com escova de dente
2) Aplicação de vaselina nos tecidos moles e lábio
3) Isolamento relativo com roletes de algodão
4) Secagem da superfície com bolinha de algodão seca
5) Aplicação do diamino fluoreto de prata (RIVA STAR: cápsula cinza, RIVA STAR AQUA: cápsula azul) por 1 minuto com auxílio de um microbrush (aproximadamente uma gota do líquido do material) na lesão de cárie cavitada. 
6) Aplicação do iodeto de potássio (cápsula verde para ambos os materiais) sobre a lesão de cárie até que a cor da mistura mude de branca cremosa para transparente. 
7) Remoção do isolamento relativo

Como parte do tratamento da doença cárie, todos os pacientes participaram de um programa de prevenção em saúde bucal do município e recebem orientação de higiene e dieta. 
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Desfecho Primário
O desfecho primário será a presença de eventos adversos reportados pelo responsável após dois dias da aplicação baseado no estudo de Vollú et al., 2019. 
· Queimadura (ulceração de tecidos moles)
· Reações alérgicas 
· Náusea ou vômito
· Gosto ruim
· Dor ou sensibilidade nos dentes
· Pigmentação da pele/tecidos orais
· Criança evitando sorrir
· Criança incomodada com aparência dos dentes
Caso os responsáveis reportem um ou mais dos items acima, a presença de eventos adversos será considerada.

Desfechos Secundários
Como desfecho secundário, o operador também irá reportar se algum dos eventos acima ocorreu imediatamente durante a aplicação do material.  

[bookmark: _Toc130212999][bookmark: _Toc130218183]Desconforto do paciente
O desconforto do paciente será avaliado imediatamente após a sequência de tratamentos realizados em cada sessão pela escala de faces de Wong-Baker (Buchanan, Niven, 2002). A escala apresenta seis números, do rosto mais feliz a face mais infeliz, a fim de estimar o nível de desconforto após o procedimento e será avaliado imediatamente após o tratamento por um examinador externo (auxiliar de saúde bucal). 




Figura 1. Escala facial de Wong-Baker
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[bookmark: _Toc130213000][bookmark: _Toc130218184]Custo do tratamento
O custo do procedimento será avaliado separadamente, sendo custo de materiais de acordo com cada unidade utilizada durante o procedimento para o tratamento de cada paciente. Uma ficha de avaliação de custo será incluída para cada paciente. O número de dentes tratados e o tempo de tratamento será avaliado. 
Custos profissionais será baseado no estudo Olegário e colaboradores (Olegário et al. 2020) e ajustado ao contexto do presente estudo. Para esse ajuste, será considerados o piso salarial atual dos Cirurgiões-Dentistas e ASBs reportado no estado da Paraíba. Os minutos gastos em cada procedimento serão convertidos em horas e multiplicados pelo salário de uma hora de trabalho de cada um desses profissionais. 
Para o cálculo do custo material, a quantidade e especificações de todos os materiais utilizados em cada dente incluído serão registradas em fichas clínicas individuais. O valor utilizado para cada material será a média dos valores de três diferentes locais de compra. Para produtos cuja embalagem contém unidades contáveis, o preço médio será dividido pelo número de itens de cada pacote. Para materiais incontáveis, um valor médio por “porção” de acordo com uma estimativa de rendimento daquele produto será realizado. 
Alguns itens serão utilizados em todos os atendimentos de maneira padronizada, tais como álcool 70% para desinfecção das superfícies, água destilada para autoclave, babadores descartáveis, luvas descartáveis, máscaras descartáveis, toucas descartáveis e aventais descartáveis. Estes produtos serão contabilizados de forma igualitária em todos os procedimentos e também considerados no custo material.

Paralisação da lesão de cárie
A paralisação da lesão de cárie será avaliada após 7 dias, 6 meses e 12 meses após a primeira aplicação. Os examinadores realizarão a reaplicação do DFP a cada 6 meses. O sucesso do tratamento será considerado se a lesão de cárie for classificada como inativa segundo os critérios do Caries Care International/ICDAS. A falha do tratamento será considerada se a lesão estiver ativa (minor failure) ou se sinais e sintomas de pulpite irreversível ou necrose pulpar forem detectadas (major failure). 

[bookmark: _Toc130218185]ANÁLISE ESTATÍSTICA 

A eficácia do tratamento será avaliada por regressão logística para o desfecho primário (presença/ausencia de eventos adversos). Regressão logística ordinal será utilizada para avaliar o desconforto do paciente entre os grupos (0-5). Regressão linear com ajuste bootstrap será utilizado para comparar os custos do material e tempo de procedimento entre os grupos. Todas as análises terão intervalo de confiança de 95% e ajustadas de acordo com efeito cluster (mais de um dente será incluído por paciente). 
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Os procedimentos realizados seguirão as normas de biossegurança e serão realizados por profissional capacitado, portanto não estão previstos danos. Em relação ao diaminofluoreto de prata, se em contato com tecidos moles, o produto pode pigmentar a pele. Para minimizar esses riscos, os tecidos moles serão protegidos com vaselina em todos os pacientes. 

[bookmark: _Toc130218187]BENEFÍCIOS

Os benefícios para o paciente voluntário envolvem o aprendizado dos fatores responsáveis pela doença cárie; condições bucais de saúde analisadas por pessoal treinado e capacitado para essa finalidade; tratamento dos dentes envolvidos na pesquisa e contribuição para o estudo.
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	EETAPAS DO PROJETO

	
	

	    Revisão bibliográfica e escrita do projeto
	Junho a Dezembro de 2022

	Avaliação do Comitê de Ética
	 Abril de 2023

	    Calibração dos  examinadores
	Abril de 2023

	       Seleção dos   pacientes
	Maio de 2023

	 Execução dos procedimentos e coletas de dados
	Julho-Agosto de 2023

	Reavaliação dos pacientes (desfecho primário)
	Julho-Agosto de 2023

	Reavaliação dos pacientes (desfecho de paralisação 6 meses)
	Janeiro – Fevereiro 2024

	Reavaliação dos pacientes (desfecho de paralisação 12 meses)
	Julho-Agosto de 2024

	Avaliação dos Resultados e Publicação dos Dados
	Setembro-Dezembro 2023
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	MATERIAL PERMANENTE
	QUANTIDADES
	CUSTOS
	FINANCIAMENTO

	Luvas
	5 caixas
	80,00
	Próprio

	Rolete de algodão
	10 pacotes
	60,00
	Próprio

	Babador descartável
	2 pacotes
	44,00
	Próprio

	Vaselina
	2 frascos
	32,00
	Próprio

	Microbrush
	2 cx
	36,00
	Próprio

	RIVA STAR
	2 unid
(unidade 329 reais)
	658,00
	Próprio

	RIVA STAR AQUA

	2 Unid
(unidade 299 reais)
	598,00

	Próprio

	Envelope
esterilização
	1 Caixa
	36,00
	Próprio

	Alcool 70%

	2 litros

	44,00

	Próprio


	
TOTAL
	
-
	
1.628,00
	------------------------
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CENTRO UNIVERSITÁRIO UNIESP
COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DO CENTRO UNIVERSITÁRIO UNIESP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Título da pesquisa:  Diamino Fluoreto De Prata Livre De Amonia (Riva Star Aqua) Para Tratamento De Lesões De Cárie Em Dentina – Ensaio Clinico Randomizado.

Prezado(a) Participante,
Esta pesquisa está sendo desenvolvida pela equipe de saúde bucal dos municípios de Guarabira e João Pessoa (Dra Cristiane Maia e Dra Camila Castelo Branco). 
Objetivos: 
Os objetivos do estudo são avaliar os eventos adversos após aplicação do diamino fluoreto de prata (DFP). 
Informações importantes: 
O DFP é mundialmente utilizado para paralisar o avanço da cárie em dentes de leite. O produto é um líquido transparente que é aplicado sobre a cavidade (buraco) de cárie. O DFP tem efeito antibacteriano, e dessa forma mata as bactérias causadoras da cárie. Como consequência da aplicação, a cavidade (buraco) pode escurecer. Se isso acontecer, quer dizer que o tratamento funcionou. 
Entre os eventos adversos comuns do produto (que se chama RIVA STAR), está o odor e gosto ruim (sabor metalizado) e se em contato com os tecidos moles (gengiva, bochecha, lábio e pele) pode sofrer um manchamento temporário (de até 2 semanas). Isso é devido pela presença de amônia na solução. Um novo produto (RIVA STAR AQUA) foi lançado no mercado e possui uma base aquosa (de água) e não utiliza amônia na solução. A idéia do fabricante é reduzir os eventos adversos do material, porém não existem estudos científicos comprovando sua eficácia. 
A finalidade deste trabalho é avaliar se este novo material (RIVA STAR AQUA) possui os mesmos efeitos adversos citados acima que o RIVA STAR (com amônia). 




Como será feito?
As crianças serão sorteadas em dois grupos (RIVA STAR x RIVA STAR AQUA). Você não poderá escolher o tratamento do seu filho, isso será decidido pelo sorteio. Seu filho receberá instruções de higiene e dieta antes do ínicio do estudo. Os dentes serão escovados e o dentista aplicará um liquido transparente sobre o dente do seu filho. A cárie pode escurecer como sinal que o tratamento deu certo. As figuras abaixo mostra um exemplo de escurecimento da cavidade (buraco) de cárie após a aplicação do produto. O produto só será aplicado para os dentes posteriores (de trás). Nenhum dos tratamentos precisa de injeção (anestesia) ou motor (alta rotação). O tratamento é indolor. 
[image: U:\photos\IMG_0250.JPG] [image: U:\photos\IMG_0233.JPG]

Avaliação
A equipe de pesquisa irá te contactar após 2 dias para avaliar se algum efeito adverso aconteceu após aplicação (por exemplo: alergias, gosto/sabor ruim, sensibibilidade, ulceração/queimadura, manchamento na pele/gengiva/bochecha), etc. Os examinadores irão reavaliar seu filho após 6 e 12 meses e uma nova aplicação do produto será realizada para aumentar a sua eficácia na paralisação da cárie.  

Quais são os benefícios?
Participar deste estudo é totalmente gratuito e voluntário. Como benefício em participar do estudo será receber um cuidado especial com a saúde, incluindo instrução de higiene e escovação dos dentes e se desejarem, ser informado (a) acerca das condições de sua saúde bucal. Além disso, serão beneficiados com o tratamento dos dentes envolvidos na pesquisa. Ainda, os resultados desse estudo vão contribuir para o aprendizado dos fatores responsáveis pela doença cárie e para o estudo de medicamentos que sejam capazes de “paralisar” a cárie. 
As crianças que participarem da pesquisa e que apresentarem outros problemas de saúde bucal que não se encaixam na pesquisa serão encaminhadas para tratamento em local apropriado, ou receberão tratamento de emergência, oferecido pela pesquisa. 

Quais são os riscos?
Você precisa saber que pode haver alguns riscos, embora sejam muito pequenos. 
Os procedimentos realizados seguirão as normas de biossegurança e serão realizados por profissional capacitado, portanto não estão previstos danos. 
É importante saber que se o produto cair em contato com tecidos moles, o produto pode pigmentar a pele por alguns dias. Para minimizar esses riscos, os tecidos moles serão protegidos com vaselina. 

Acompanhamento
Após o tratamento, seu filho será acompanhado depois de 7 dias, 6 e 12 meses por dois dentistas que irão à escola do seu filho para avaliar o sucesso do tratamento. 


Confidencialidade:
Esclarecemos que sua participação no estudo é voluntária e, portanto, você não é obrigado(a) a fornecer as informações e/ou colaborar com as atividades solicitadas pelo Pesquisador(a). Caso decida não participar do estudo, ou resolver a qualquer momento desistir do mesmo, não sofrerá nenhum dano, nem haverá modificação no tratamento que seu filho irá receber.  Os pesquisadores estarão a sua disposição para qualquer esclarecimento que considere necessário em qualquer etapa da pesquisa.
Nesta pesquisa os riscos para o Sr.(a) são com relação aos dados pessoais revelados no prontuário da paciente. Porém, essas informações ficarão em sigilo e não serão divulgados. As únicas pessoas que terão acesso aos dados do seu filho (nome, data de nascimento e escola) será a equipe de pesquisa. Os participantes da pesquisa não serão identificados em nenhum momento, mesmo quando os resultados desta pesquisa forem divulgados em qualquer forma.

Solicitamos a sua colaboração para trazer seu filho no dia programado para atendimento, como também sua autorização para apresentar os resultados deste estudo em eventos da área de saúde e publicar em revista científica nacional e/ou internacional. 

Consentimento:
Declaração do Responsável 
Eu, ______________________________________________ RG ______________ Responsável pelo menor__________________________________________ fui informado do estudo e de forma livre e voluntária, permito que meu filho participe do estudo que tem o objetivo de avaliar o uso do diamino fluoreto de prata livre de amonia (RIVA STAR AQUA) para tratamento de lesões de cárie em dentina. Li e compreendi este termo de consentimento livre e esclarecido, bem como tive oportunidade de realizar questionamentos e esclarecer dúvidas. Eu aceito participar da pesquisa, que tem o objetivo de avaliar o uso do diamino fluoreto de prata livre de amonia (RIVA STAR AQUA) para tratamento de lesões de cárie em dentina. Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.  Declaro que concordo que meu filho (a) participe da pesquisa por livre e espontânea vontade, sem qualquer despesa de minha parte, mas sem qualquer tipo de reembolso por esta participação. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “não” e desistir sem que nada me aconteça. Entendi os riscos e benefícios da aplicação do produto. Também autorizo a publicação dos dados obtidos por meio deste estudo, bem como declaro ter recebido uma cópia datada e assinada desse termo de consentimento.  

Data de hoje: ____/____/2023

Assinatura do responsável _________________________________________ 

Assinatura do Pesquisador responsável ____________________________________

Em caso de dúvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, você poderá consultar:
Nome do Pesquisador Responsável: Cristiane Maia 
e-mail: cristianeten@gmail.com 

Caso necessite de maiores informações sobre o presente estudo, favor ligar para o (a)
pesquisador (a): Nome, Telefone e E-mail do pesquisador ou entre em contato com o
CEP/UNIESP: Comitê de Ética em Pesquisa do Centro Universitário UNIESP–
CEP/UNIESP/, telefone 2106-3849, e-mail: comite.etica@iesp.edu.br 
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CENTRO UNIVERSITÁRIO UNIESP
COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DO CENTRO UNIVERSITÁRIO UNIESP

Este TCLE deverá ser lido na frente de testemunha imparcial, sem envolvimento direto com o projeto de pesquisa.

Você está sendo convidado para participar da pesquisa “Diamino Fluoreto De Prata Livre De Amonia (Riva Star Aqua) Para Tratamento De Lesões De Cárie Em Dentina – Ensaio Clinico Randomizado.” Seus pais sabem de tudo que irá acontecer na pesquisa, (irá receber um cuidado especial com a saúde, incluindo instrução de higiene, ser informado (a) acerca das condições de sua saúde bucal; além disso os resultados desse estudo vão contribuir para o aprendizado dos fatores que causam a doença cárie o melhor material para tratá-la e eles permitiram que você participe. Queremos saber qual o melhor tratamento da doença cárie nos dentes de trás: comparando o uso de dois produtos de marcas diferentes nos dentinhos de leite com cárie (buraco). As crianças que irão participar dessa pesquisa têm de 3 a 10 anos de idade. Você não precisa participar da pesquisa se não quiser, é um direito seu, não terá nenhum problema se desistir. Caso aconteça algo errado, você pode nos procurar. Há coisas boas que podem acontecer como aprender a cuidar dos dentes para que eles não tenham novamente a doença cárie, além do tratamento dos dentes que já estiverem doentes. Ninguém saberá que você está participando da pesquisa, não falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as informações que você nos der. Os resultados da pesquisa vão ser publicados, mas sem identificar as crianças que participaram da pesquisa. Se você tiver alguma dúvida, você pode me perguntar.

Eu aceito participar da pesquisa, que tem o objetivo de avaliar o uso do diamino fluoreto de prata livre de amonia (RIVA STAR AQUA) para tratamento de lesões de cárie em dentina. Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.  Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “não” e desistir sem que nada me aconteça.
Os pesquisadores tiraram minhas dúvidas e conversaram com os meus pais e/ou responsáveis.


Li e concordo em participar como voluntário da pesquisa descrita acima. Estou ciente que
meu pai e/ou responsável receberá uma via deste documento.

 ( ) ACEITO PARTICIPAR DA PESQUISA 

( ) NÃO ACEITO PARTICIPAR DA PESQUISA


 _______________________________ 
Assinatura do menor 

_______________________________ 
Assinatura do pesquisador 


Data de hoje: ____/____/2023


Em caso de dúvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, você poderá consultar:
Nome do Pesquisador Responsável: Cristiane Maia 
e-mail: cristianeten@gmail.com 

Caso necessite de maiores informações sobre o presente estudo, favor ligar para o (a)
pesquisador (a): Nome, Telefone e E-mail do pesquisador ou entre em contato com o
CEP/UNIESP: Comitê de Ética em Pesquisa do Centro Universitário UNIESP–
CEP/UNIESP/, telefone 2106-3849, e-mail: comite.etica@iesp.edu.br 
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TERMO DE ANUENCIA

A Secretaria de Saude do municipio de Guarabira estd de acordo com a
execugdo do projeto DIAMINO FLUORETO DE PRATA LIVRE DE AMONIA
(RIVA STAR AQUA) PARA TRATAMENTO DE LESOES DE CARIE EM
DENTINA - ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, coordenado pela
pesquisadora responsavel Prof.? Dr.2 Cristiane Aratjo Maia Silva, desenvolvido
em conjunto com as discentes: Caoimhe Fitzpatric, Hannah Ward e Siobhan
vindas da Irlanda — Trinity College Dublin, todas da graduagéo e assumem o
compromisso de apoiar o desenvolvimento da referida pesquisa No Centro de
Especialidades Odontologicas- CEO, deste municipio durante a realizagao da
mesma.

Declaramos conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas Brasileiras, em
especial a Resolugao 466/2012 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da
saude. Esta instituigao esta ciente de suas responsabilidades como instituigao
coparticipante do presente projeto de pesquisa, e de seu compromisso no
resguardo da seguranga e bem-estar dos participantes nela recrutados,
dispondo de infraestrutura necesséria para a garantia de tal seguranga e bem-

estar.

Guarabira, 15 de, AM de 2023

V___@L__Mi—@——‘/——

CCOORDENADOR DE SAUDE BUCAL DE GUARABIRA
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PREFEITURA MUNICIPAL DE JOAO PESSOA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DIRETORIA DE ATENGAO A SAUDE
COORDENAGAO DE SAUDE BUCAL

CARTA DE ANUENCIA

Da: Coordenagao de Saude Bucal do Municipio de Jodo Pessoa
Para: A quem interessar

Eu, CAMILA MENEZES COSTA CASTELO BRANCO, na qualidade de
coordenadora de satde bucal do municipio de Jodo Pessoa, dediaro para os devidos
fins que estou de acordo com a execugdo do projeto de pesquisa e obtencdo dos dados
necessarios para o trabalho proposto intitulado ‘DIAMINO FLUORETO DE PRATA
LIVRE DE AMONIA (RIVA STAR AQUA) PARA TRATAMENTO DE LESOES DE
CARIE EM DENTINA - ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO", que esta sob
responsabilidade da pesquisadora ISABEL CRISTINA OLEGARIO DA COSTA que tem
como objetivo geral “avaliar a eficécia do uso do RIVA STAR AQUA comparado ao RIVA
STAR em lesdes em dentina em dentes deciduos”.

Declaro que esse projeto cumpre as Resolugdes Eticas Brasileiras, em especial
a Resolugdo 466/2012 do Conseho Nacional de Satde (CNS), zelando pelo sigio do
conteddo acessado, preservando 0s paricipantes da pesquisa e utiizando os dados
exclusivamente para os fins cientificos. O inicio da pesquisa fica condicionado &
apresentagao do Parecer Consubstanciado com Aprovagao por um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), credenciado ao Sistema CEPICONEP.

Declaro que esta instituigdo apresenta as condigdes necessdrias  realizagdo da

referida pesquisa.

\/cﬁﬁﬁ MENEZES COSTA CASTELO BRANCO

COORDENADORA DE SAUDE BUCAL
MAT. 94.956-5
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