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Desenho do projeto

Trata-se de um ensaio clinico controlado randomizado de néo inferioridade, paralelo e simples-cego, no qual
desfecho primario sera o sucesso clinico das restauragfes realizadas com coroas de acgo inoxidavel pela
técnica de Hall e bandas ortoddénticas e como desfecho secundério a aceitagdo das criancas e dos
pais.Randomizacdo e Cegamento:os molares deciduos serdo alocados aleatoriamente em dois
grupos:Grupo 1: Técnica de Hall (coroas de aco inoxidavel)e Grupo 2: Restaura¢des com bandas
ortodénticas.A randomizacao sera realizada com o software Random Allocation Software e codificada em
envelopes opacos e lacrados. Apenas o0 estatistico responsavel sera cego, devido as diferengas visiveis
entre as técnicas.A populacdoo da amostra serdo criancas de 3 a 8 anos de idade atendidas na Clinica de
Odontopediatria da UFPI, que apresentarem segundos molares deciduos com lesdes cariosas extensas em
superficies oclusoproximais, sem envolvimento pulpar. A amostra

calculada inclui 46 molares deciduos, sendo 23 por grupo, em que foi realizado eum acréscimo de 20% para
minimizar perdas. O célculo considerou um sucesso clinico de 94% para a Técnica de Hall em estudos
prévios,no qual foi adotado um limite de nao inferioridade de 20%, poder
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de 80% e nivel de significancia de 5%.Critérios de Inclusdo e exclusdo:Incluséo: criangas de trés a oito anos
de idade atendidas na Clinica de Odontopediatria da UFPI, que apresentarem segundos molares deciduos
com lesBes cariosas extensas em superficies oclusoproximais, sem envolvimento pulpar, e como estrutura
remanescente suficiente para adaptacdo de coroa de aco inoxidavel ou banda ortoddntica.
Exclusdo:criancas que apresentarem molares com mobilidade, dor ou sintomas de patologia pulpar, ou que
apresentarem inflamacgé&o gengival provocada por higiene bucal

deficiente.Intervengdes. Os procedimentos restauradores serdo realizados em dois grupos:Grupo 1 (Técnica
de Hall): Coroas de aco inoxidavel serdo adaptadas diretamente, sem preparo dentéario, anestesia ou
remocdao de tecido cariado.Grupo 2 (Bandasortodonticas): Remocéo seletiva do tecido cariado, cimentacao
da banda ortodoéntica e preenchimento da cavidade com cimento de iondmero de vidro (CIV) de alta
viscosidade.Ambos os tratamentos serdo realizados com isolamento relativo e seguirdo protocolos
especificos de adaptacao e cimentacao.Avaliacdo Clinica e Percep¢éo dos Participantes.As restauragfes
serdo avaliadas no momento inicial e a cada 3 meses, até completar 12 meses, considerando:Saude
gengival

(sangramento a sondagem ¢ BOP);Adaptacdo marginal (classificacdo em excelente, aceitavel ou
insatisfatéria);Contato proximal (excelente, aceitavel ou insatisfatoria).A aceitacdo do tratamento sera
medida imediatamente apds a intervencao e ap0s 12 meses, por meio de trés perguntas aplicadas a
criancas e pais, utilizando uma escala Likert de cinco pontos.O sucesso clinico das restauracdes sera
considerado quando a restauracgdoes tiver satisfatdria, ter funcionalidade, estética e salde pulpar sem
necessidade de reintervencdo. Durante o acompanhamento, falhas serdo classificadas como menores,
guando o dente é restauravel, ou maiores, quando requer extracdo ou terapia pulpar. Esses critérios,
fundamentados em estudos recentes, garantem avaliacfes eficazes da longevidade e qualidade do
tratamento.

RESUMO

INTRODUGCAO: O tratamento restaurador visa proteger e aumentar a resisténcia do remanescente dentario
guando atingido por lesdes de carie ou traumatismos alvéolo dentarios. OBJETIVO: Comparar a eficacia de
restauracdes realizadas com coroas de ac¢o inoxidavel pela técnica de Hall e bandas ortodénticas em
molares deciduos. METODO: trata-se de um ensaio clinico controlado randomizado de n&o inferioridade, no
qual os

Endereco: Campus Universitario Ministro Petronio Portella, sala do CEP UFPI (Bloco da Pré-Reitoria de Administracéo -

Bairro: Ininga CEP: 64.049-550
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (86)2222-4824 Fax: (86)2222-4824 E-mail: cep.ufpi@ufpi.edu.br

Péagina 02 de 08



UNIVERSIDADE FEDERAL DO
PIAUI - CAMPUS MINISTRO W““‘
PETRONIO PORTELA - UFPI

Continuagéo do Parecer: 7.345.890

participantes da pesquisa serd@o crian¢as atendidas na Clinica de Odontopediatria da UFPI que
apresentarem segundos molares deciduos com lesdes cariosas extensas oclusoproximais. O estudo
constara de dois grupos em que as criancas serdo alocadas de forma aleatéria, de acordo com a técnica
restauradora a ser realizada. Grupo 1: restauragGes com coras de aco pela técnica de Hall (n=23 dentes) e
Grupo 2: restauracdes com bandas ortoddnticas(n=23 dentes). Ser& utilizado o Programa Randon Alocation
para realizar a aleatorizagdo das técnicas restauradoras. As avaliagdes das restauragdes ocorrerao no inicio
do estudo, imediatamente apos o tratamento e posteriormente serdo realizadas trimestralmente

durante 12 meses. O desfecho primario serd o sucesso clinico das restauracdes, que serd determinado com
base os seguintes pardmetros: salde gengival, adaptacdo marginal e contato proximal. Serdo também
analisadas as taxas de falhas clinicas, classificadas em falhas menores e falhas maiores. O desfecho
secundario incluira a aceitagcdo do tratamento pelas as criangas e seus pais. Serd realizada andlise
descritiva e aplicacéo dos testes qui-quadrado de Pearson e exato de Fisher. Para a andlise da aceitacéo
das criancas e dos pais, sera realizado o teste t de Student (paramétricos) ou Mann-Whitney (n&o
paramétrico). Analise de sobrevida sera realizada utilizando o método Kaplan-Meier e o teste log-rank
(Mantel- Cox). Todos os testes serdo realizados com nivel de significancia de 5% (p<0,05).

INTRODUCAO

A cérie dentaria € uma doenca biofilme actcar dependente, modulados por diversos fatores, que apesar dos
avancos cientificos no controle da doenga, continua com alta incidéncia e prevaléncia na infancia (Pitts et al.
2017; Wen et al. 2022; Jaafar et al.,2024). As restauragfes dentarias sdo uma das estratégias utilizadas
para o tratamento das lesBes cariosas e visam proteger e aumentar a resisténcia do remanescente dentario,
promovendo selamento periférico das margens de cavidades a fim de prevenir micro infiltra¢gdes (Santamaria
et al.,2014; Hajaj et al.,2021; Paiva et al.,2022; AAPD,2023). Molares deciduos apresentam peculiaridades
morfoldgicas com destaque para constriccdo cervical e espessura reduzida de esmalte em superficies
proximais (Tendrio et al., 2009; Waly et al., 2021), condi¢des que tornam o tratamento restaurador adesivo
nessas superficies um desafio na pratica clinica (Santamaria et al.,2014; Christopher et al.,2018, Cheong et
al.,2019, Martignon et al.,2020, Wassel, Hamdye Elghazawy, 2023; Kaur et al., 2023). Uma técnica
consolidada na literatura para restaurar molares deciduos com lesdes cariosas extensas ou com
envolvimento de superficies proximais é a técnica de Hall (Ebrahimi, Shirazi e Afshari, 2020; Boyd et al.,
2021;
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AAPD, 2023;Narbutaite et al., 2024), que consiste no selamento da superficie dentaria com uma coroa de
aco pré-fabricada (SSC), sem anestesia local, remoc¢éo de lesdo cariosa ou qualquer preparo dentario prévio
(Innes, Evans, Stewart, Keightley, 2015; Pascareli-Carlos et al., 2023; Valentim et al., 2023;Narbutaite et al.
2024), sendo considerada uma excelente opcao para o tratamento de carie multisuperficial em molares
deciduos (Pascareli-Carlos et al., 2023; Valentim et

al., 2023;Narbutaite et al. 2024). Além disso, as coroas de ac¢o utilizadas na técnica apresentam boa
adaptacao marginal e estdo associadas a percentuais de falhas menores quando comparadas a técnicas
restauradoras adesivas diretas (Thomas et al., 2022; Potter et al., 2024; Yue Yu e al.,2024) Como alternativa
para as coroas de aco inoxidavel destaca-se o uso de bandas ortoddénticas cimentadas em molares
deciduos com as

mesmas indicacdes das coroas de ac¢o (Orellana e Perez, 2017; Beretta et al., 2020; Bagattoni et al., 2021,
Alves et al., 2023; Fathima e Jeevan, 2024; Seet et al., 2024). A banda ortoddntica protege as paredes
cavitarias da estrutura dentaria remanescente, promovendo selamento periférico semelhante a coroas de
aco, se constituindo dessa forma como uma alternativa economicamente viavel e acessivel, apesar dos
poucos artigos

publicados sobre o tema (Orellana e Perez,2017; Alves et al.,2023; Seet et al.,2024).

Critério de Incluséo:

Seréo incluidas no estudo criancas de trés a oito anos de idade atendidas na Clinica de Odontopediatria da
UFPI, que apresentarem segundos molares deciduos com lesGes cariosas extensas em superficies
oclusoproximais, sem envolvimento pulpar. Os dentes deverdo apresentar estrutura remanescente suficiente
para adaptacdo de coroa de ac¢o inoxidavel ou banda ortodéntica.

Critério de Excluséo:

Seréo excluidas criangas que apresentarem molares com mobilidade, dor ou sintomas de patologia pulpar,
ou que apresentarem inflamacgé&o gengival provocada por higiene bucal deficiente (Prabhu et al., 2022;
Olegério et al., 2022; Kaur et al., 2023; Narbutaite et al., 2024)

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Comparar a eficacia de restauracdes realizadas com coroas de ago inoxidavel pela técnica de
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Hall e bandas ortoddnticas em molares deciduos com lesfGes extensas de carie em superficies
oclusoproximais.

Objetivo Secundario:

1.Realizar restauragdes com coroas de aco pela técnica de Hall em segundos molares deciduos.

2.Realizar restauragfes com bandas ortodénticas em segundos molares deciduos.

3.Avaliar a taxa de sucesso clinico das restauragdes realizadas com coroas de aco pela técnica de Hall e
bandas ortodonticas.

4. Avaliar as taxas de falhas das restauracdes realizadas com coroas de a¢o e bandas ortodénticas.
5.Avaliar a aceitagdo das criangas sobre a técnica restauradora adotada.

6.Avaliar a aceitacéo dos pais sobre a técnica restauradora adotada

7.Avaliar se existe diferenca entre aceitacdo das criangas e dos pais sobre as restauracdes realizadas com
coroas de aco e bandas ortodonticas.

8.Avaliar o tempo de execuc¢do das duas técnicas restauradoras.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos do estudo incluem a possivel falta de colaboracdo da crianca, que pode chorar devido ao
desconforto de permanecer com a boca aberta por muito tempo, ou fazer movimentos bruscos e
inesperados, o que pode resultar em lesbes corporais, como bater as maos em bandejas clinicas contendo
instrumentais odontolégicos. Esses riscos serdo minimizados ou prevenidos através de uma contencao
adequada, com a assisténcia dos pais ou responsaveis na clinica para garantir que a crianga se sinta mais
segura, facilitando assim o condicionamento para a realiza¢édo dos procedimentos.

Beneficios:

O principal beneficio deste estudo relaciona-se a uma opc¢ao de tratamento restaurador para dentes
deciduos com ampla destruicao da coronaria, comparando duas técnicas restauradoras, além de contribuir
para a melhoria da qualidade dos tratamentos odontolégicos na Odontopediatria, oferecendo evidéncias que
possam orientar a préatica clinica e otimizar os resultados na reabilitacéo de dentes deciduos severamente
comprometidos
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa exequivel e relevante

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos obrigatdrios foram anexados

Recomendacgdes:
Sem recomendacgdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Apébs analise do protocolo, ndo foram encontrados Obices éticos, estando a pesquisa apta a ser
desenvolvida.

PROTOCOLO APROVADO

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1* Em atendimento as Resolu¢cdes CNS n° 466/2012 e 510/2016, cabe ao pesquisador responséavel pelo
presente estudo elaborar e apresentar ao CEP RELATORIOS PARCIAIS (semestrais) e FINAL. Os
relatérios compreendem meio de acompanhamento pelos CEP, assim como outras estratégias de
monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa. O relatério deve ser enviado pela Plataforma
Brasil em forma de "notificacdo". Os modelos de relatérios que devem ser utilizados encontram-se
disponiveis na homepage do CEP/UFPI (https://www.ufpi.br/orientacoes-cep).

2* Qualquer necessidade de modificagdo no curso do projeto deverd ser submetida a apreciagéo do CEP,
como EMENDA. Deve-se aguardar parecer favoravel do CEP antes de efetuar a/s modificacdo/6es.

3* Justificar fundamentadamente, caso haja necessidade de interrup¢éo do projeto ou a ndo publicacdo dos
resultados.

4* O Comité de Etica em Pesquisa ndo analisa aspectos referentes a direitos de propriedade intelectual e ao

uso de criagdes protegidas por esses direitos. Recomenda-se que gqualquer consulta que envolva matéria de
propriedade intelectual seja encaminhada diretamente pelo
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pesquisador ao Nucleo de Inovagéo Tecnoldgica da Unidade.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 03/12/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2464531.pdf 18:28:08
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 03/12/2024 | FLAVIA ALMEIDA Aceito

18:27:07  |AMORIM
Outros CartadeEncaminhamentoLFADM_assinal 27/11/2024 |FLAVIA ALMEIDA Aceito
do.pdf 08:42:12 |AMORIM
Outros CurriculoLattes_LuciadeFatimaAlmeidad| 27/11/2024 |[FLAVIA ALMEIDA Aceito
eDeusMoura.pdf 08:35:00 |AMORIM
Outros CurriculoLattes_FlaviaAlmeidaAmorim.p | 26/11/2024 |FLAVIA ALMEIDA Aceito
df 20:16:23  [AMORIM
Outros FICHA_COLETA DE_DADOS.pdf 26/11/2024 |FLAVIA ALMEIDA Aceito
20:08:49 [AMORIM
Projeto Detalhado / | Projeto_Qualificacao_Flavia_CEP.pdf 26/11/2024 | FLAVIA ALMEIDA Aceito
Brochura 20:03:40 |[AMORIM
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 26/11/2024 |FLAVIA ALMEIDA Aceito
Assentimento / 20:01:04 |AMORIM
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TALE.pdf 26/11/2024 |FLAVIA ALMEIDA Aceito
Assentimento / 19:55:12 |AMORIM
Justificativa de
Auséncia
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 26/11/2024 |FLAVIA ALMEIDA Aceito
19:55:03 |AMORIM
Orgcamento ORCAMENTO.pdf 26/11/2024 |FLAVIA ALMEIDA Aceito
19:54:51 | AMORIM
Outros Termo_de_Confidencialidade_assinado | 26/11/2024 |FLAVIA ALMEIDA Aceito
assinado.pdf 17:58:58 |AMORIM
Declaracéo de Autorizacao_institucional_assinado.pdf 26/11/2024 | FLAVIA ALMEIDA Aceito
Instituicdo e 17:57:09 |AMORIM
Infraestrutura
Declaracéo de Declaracao_dosPesquisadores_assinad | 26/11/2024 |FLAVIA ALMEIDA Aceito
Pesquisadores 0 assinado.pdf 17:55:24 | AMORIM

Situacao do Parecer:

Endereco:
Bairro: Ininga
UF: PI

Telefone:

Municipio:
(86)2222-4824

CEP: 64.049-550
TERESINA

Fax: (86)2222-4824 E-mail:

cep.ufpi@ufpi.edu.br
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

TERESINA, 27 de Janeiro de 2025
Assinado por:
HILRIS ROCHA E SILVA
(Coordenador(a))
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