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DADOS DO PARECER

O presente estudo consiste em um ensaio clínico randomizado de não-inferioridade, conduzido em um único

centro, com o objetivo de comparar a eficácia e os estágios de restaurações do tipo endocrown em resina

composta semi-direta versus restaurações diretas em resina composta retida por pino de fibra de vidro em

molares previamente tratados endodonticamente. O estudo tem como critérios de inclusão voluntários com

boas condições de saúde geral, molares tratados endodonticamente, margem supragengival mínima de

2mm, oclusão adequada, presença de ao menos um elemento adjacente e ao menos 20 dentes na boca. Os

critérios de exclusão incluem dor dentária ou lesões periapicais, fratura radicular, mobilidade dentária, uso

de aparelho ortodôntico. A população do estudo será composta por 90 molares da Universidade Federal de

Pelotas (UFPel), Brasil. A alocação de voluntários em cada grupo será realizada por randomização

estratificada, considerando o risco de cárie de acordo com as diretrizes da CariesCare International. O

desfecho primário inclui o sucesso e a sobrevivência das restaurações, enquanto o desfecho secundário

aborda o volume do remanescente e o desgaste das restaurações. Além disso, será avaliada a relação

custo-utilidade dos tratamentos e a qualidade de vida dos pacientes. A análise estatística será realizada

utilizando software especializado, considerando as diferenças entre os grupos de intervenção ao longo do

tempo. Os resultados deste estudo têm o potencial de contribuir para
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a otimização de custos e aprimoramento de tratamentos reabilitadores específicos no âmbito do Sistema

Único de Saúde (SUS).

- Objetivo primário:

Avaliar a sobrevivência a curto e longo prazo de endocrowns de resina composta e compará-las a

restaurações diretas de resina composta retida por pino de fibra de vidro em dentes molares permanentes.

- Objetivo Secundário:

Avaliar o custo-utilidade (determinados através de uma abordagem de microcusto) para restaurações

endocrown e resina direta retida por pino e; estimar do volume do remanescente e avaliação do desgaste

das restaurações.

Objetivo da Pesquisa:

Riscos:

Neste estudo, todos os participantes estarão sujeitos a riscos tipo C, conforme a Resolução nº 674 de 06 de

maio de 2022, devido à natureza inerente dos procedimentos odontológicos. Mais especificamente, os

procedimentos clínicos durante a realização dos procedimentos odontológicos, como preparo do dente e

cimentação da restauração ou restauração direta, os participantes podem experimentar desconforto ou dor.

Ainda, existe um risco potencial de lesão tecidual ou mucosa, durante os procedimentos clínicos. Para fins

de prevenção/minimização será administrada anestesia local para minimizar a dor e o desconforto durante

os procedimentos. Os operadores que realizarão os procedimentos restauradores serão treinados e

qualificados para realizar os procedimentos com o mínimo de risco. Ainda, existe o potencial risco de

desconforto ou ansiedade durante a realização de exames como radiografias ou avaliações clínicas, os

participantes podem sentir desconforto ou ansiedade, para minimizar será orientado aos participantes todos

estágios da pesquisa e todos os passos do seu plano de tratamento. Quanto aos riscos inerentes a qualquer

restauração poderão ser: dor pós-operatória, hipersensibilidade, desconforto mastigatório, desgaste ao

longo do tempo. A fim de minimizar os riscos ao paciente serão realizadas consultas clínicas avaliações de

acompanhamento. Além disso, preocupações com a confidencialidade podem surgir como por exemplo, a

divulgação inadvertida de suas informações pessoais ou de saúde. A fim de minimizar e prevenir os exames

e avaliações serão conduzidos por profissionais treinados e
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sensíveis às necessidades dos participantes, minimizando qualquer desconforto ou ansiedade. Todas as

informações dos participantes relativas à pesquisa serão mantidas com restrições, e medidas de segurança

serão conduzidas para evitar a quebra de sigilo. Além disso, nenhuma informação que permita a

identificação dos participantes será divulgada, bem como mantemos o compromisso de armazenar os dados

coletados para a pesquisa sob a responsabilidade única de um pesquisador proponente. Os dados da

pesquisa serão armazenados em formato digital e serão protegidos por meio de medidas como o

armazenamento em uma pasta com senha, em um computador também protegido por senha. Todo o

material proveniente dessa pesquisa será utilizado unicamente para essa pesquisa, sendo completamente

destruído após 5 anos do término da pesquisa¿ Se um participante sofrer algum dano decorrente da

participação no estudo, ele terá direito a: assistência integral, imediata e gratuita oferecida aos

pesquisadores, o direito de buscar informações, caso sinta que houve algum tipo de abuso por parte dos

pesquisadores. Essas medidas visam proteger a segurança e o bem-estar dos participantes durante todo o

processo de pesquisa.

BENEFÍCIOS:

Os benefícios esperados com o estudo são na decorrência do tratamento, sendo que você terá melhores

condições de saúde bucal. Os participantes desta pesquisa serão diretamente beneficiados pelo

procedimento restaurador destinado a restaurar o elemento remanescente, promovendo uma função e

estética adequada. Os resultados deste estudo têm o potencial de contribuir significativamente para a

determinação da taxa de sucesso do tratamento restaurador utilizando resina composta. Esse conhecimento

permitirá uma avaliação mais precisa das opções disponíveis para a restauração de dentes posteriores que

foram submetidos a tratamento endodôntico e apresentam extensa destruição coronária. Essa avaliação

visa, por sua vez, otimizar os custos para os pacientes e favorecer a melhoria de um tratamento reabilitador

eficaz no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). Ao identificar quais técnicas eficientes demonstraram

melhores resultados a longo prazo, a pesquisa pode direcionar políticas de saúde bucal e alocar recursos de

forma mais assertiva, beneficiando não apenas os participantes do estudo, mas também a população em

geral que depende dos serviços de saúde pública

Estudo clínico randomizado, unicêntrico com dois braços: (1) Reabilitação oral de endocrowns em resina

composta; (2) Restaurações diretas em resina composta retidas por pino de fibra de
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vidro. Estudo de caráter acadêmico, para a obtenção do título de doutora em clínica odontológica com

ênfase em Prótese. Patrocinador: Recursos próprios dos pesquisadores. País de Origem: Brasil. Número de

participantes incluídos: 90 molares. Centro de pesquisa no Brasil: Faculdade de Odontologia, Universidade

Federal de Pelotas. Armazenamento de amostras em banco de material biológico: Não se aplica.

Instrumentos para coleta de dados encontram-se nos Apêndices A-F ao projeto. Previsão de início do

estudo: [01/06/2024]. Previsão de recrutamento de participantes ou acesso aos dados: [01/06/2024].

Previsão de término do estudo: [01/02/2027].

Vide campo ¿Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações¿.

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

Vide campo ¿Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações¿.

Recomendações:

1) Nos documentos [projeto.pdf] e [PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2317390.pdf de 09 de

abril de 2024], quanto a população, lê-se: ¿Noventa (90) elementos dentários serão avaliados considerando-

se dentes posteriores com extensa destruição coronária, sendo o desfecho primário o sucesso e

sobrevivência de restaurações do tipo endocrown em resina composta semi-direta versus restauração direta

em resina composta retidas por pino de fibra de vidro. Como desfecho secundário será estimado o volume

do remanescente e avaliação do desgaste das restaurações. Como terceiro desfecho será avaliado o

custoutilidade dos tratamentos empregados e qualidade de vida frente aos tratamentos propostos. A

amostra será composta por 90 dentes da Universidade Federal de Pelotas (UFPel), na cidade de Pelotas,

RS, Brasil, que necessitarem de tratamento restaurador em molares endodonticamente tratados. Os

voluntários serão recrutados com auxílio do serviço de triagem de clínicas odontológica da Faculdade de

Odontologia da UFPel, além de via Referência e Contrarreferência do município de Pelotas e sua

microrregião. Todos serão avaliados nas clínicas do Curso de Odontologia UFPel quanto à elegibilidade e

convidados a participar do projeto.¿ Solicita-se que os pesquisadores descrevam como será realizada a

logística do estudo. Exemplo: após o convite para participação na pesquisa o que será realizado?; qual o

tempo destinado para cada etapa?; Em que sala/local ocorrerá? Ao responderem os instrumentos, quanto

tempo precisarão destinar para isso?

Nossa resposta: Em resposta ao pedido para descrever a logística detalhada do estudo,
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lamentamos a falta de detalhamento prévio em nossos documentos submetidos via Plataforma Brasil,

ocasionada e parte pelas limitações de caracteres do sistema. Tentaremos adicionar todas as informações

solicitadas de forma objetiva e de acordo com o espaço apresentado na plataforma Texto revisado: A

amostra será composta por 90 dentes da Universidade Federal de Pelotas (UFPel), na cidade de Pelotas,

RS, Brasil, que necessitarem de tratamento restaurador em molares endodonticamente tratados. Os

potenciais participantes serão recrutados com auxílio do serviço de triagem de clínicas odontológica da

Faculdade de Odontologia da UFPel, além de via Referência e Contrarreferência do município de Pelotas e

sua microrregião. Todos serão avaliados nas clínicas do Projeto de Extensão CECOR (Clínica sul UFPel).

Os voluntários passarão por um exame odontológico para verificar a saúde e se preenchem os critérios de

inclusão. Participantes que preencherem os critérios receberão esclarecimentos sobre os objetivos, riscos e

benefícios do estudo, serão informados que podem cancelar sua participação a qualquer momento sem

prejuízo ao tratamento odontológico. Após serão convidados a assinar o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE). Assim, responderão a um questionário contendo perguntas relacionadas a saúde e

questões e sociodemográficas (tempo estimado 15 minutos). Indivíduos não elegíveis ou que recusarem a

participação serão atendidos nas clínicas da UFPel ou direcionados a projetos de extensão. As consultas

regulares serão realizadas às quartas-feiras das 18h às 22h (Clínica-sul, 1º andar, Odontologia UFPel), com

tratamentos variando conforme o grupo de intervenção. Estimamos uma média de 2 a 3 consultas de 4

horas para cada tratamento. Acompanhamentos serão feitos após 1, 12 e 24 meses, mas consultas

adicionais serão agendadas conforme necessário. (documento projeto, item 3.3 População, páginas 9)

Resposta do CEP: Aceito

2) Os Critérios de inclusão e exclusão devem ser descritos da mesma forma nos dois documentos: No

documento [PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2317390.pdf de 09 de abril de 2024] lê-se: ¿O

estudo tem como critérios de inclusão voluntários com boas condições de saúde geral, molares tratados

endodonticamente, margem supragengival mínima de 3mm, oclusão adequada, presença de ao menos um

elemento adjacente e ao menos 20 dentes na boca. Os critérios de exclusão incluem dor dentária ou lesões

periapicais, fratura radicular, mobilidade dentária, uso de aparelho ortodôntico¿. No documento [Projeto] lê-

se: Os voluntários devem preencher todos os seguintes critérios: ¿ boas condições de saúde geral (com

razoável controle de biofilme); ¿ molares endodonticamente tratados; ¿ margem
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supragengival mínima de 3mm; ¿ elemento que receberá o tratamento deve estar em oclusão; ¿ que

apresentem pelo menos um elemento adjacente; ¿ que apresente ao menos 20 dentes em boca; Critérios

de exclusão: Os voluntários que apresentarem qualquer uma das seguintes características serão excluídos:

¿ participantes que não concordaram em assinar o termo de consentimento livre e esclarecido; ¿ dor

dentária, tratamento endodôntico insatisfatório ou sinais de lesões periapicais no momento do exame

radiográfico ou clínico; ¿ fratura radicular; ¿ necessidade de comportar se como pilar protético; ¿ mobilidade

maior que grau I; ¿ participantes usando aparelho ortodôntico.

Sugere-se adequar a escrita nos dois documentos, pois há divergência de informações nos critérios

apresentados em ambos. Solicita-se a remoção do critério de exclusão ¿participantes que não concordaram

em assinar o termo de consentimento livre e esclarecido¿, uma vez que participantes que não assinarem o

TCLE não serão incluídos no estudo e, portanto, não podem ser excluídos.

Nossa resposta: Revisamos ambos os documentos para assegurar que os critérios de inclusão e exclusão

estejam descritos de forma idêntica, proporcionando clareza e evitando qualquer ambiguidade. Conforme

sugerido, removemos os critérios de exclusão "participantes que não concordaram em aprovar o termo de

assinatura livre e esclarecido" dos documentos. Reconhecemos que a não assinatura do TCLE impede

automaticamente a inclusão de um participante no estudo, portanto, não deve ser listado como um sorteio

de exclusão. Texto revisado: O estudo tem como critérios de inclusão voluntários com boas condições de

saúde geral, molares tratados endodonticamente, margem supragengival mínima de 2mm, elemento que

receberá o tratamento deve estar em oclusão, presença de ao menos um elemento adjacente e ao menos

20 dentes na boca. Os critérios de exclusão incluem dor dentária ou lesões periapicais, fratura radicular,

mobilidade dentária, uso de aparelho ortodôntico. (documento projeto, item 3.3.2 Critérios de Elegibilidade,

página 12).

Resposta do CEP: Aceito

3) No Documento [TCLE] lê-se: Riscos ¿As técnicas utilizadas no estudo são baseadas no uso de materiais

já aprovados e consagrados na literatura e por isso, oferecem riscos mínimos à integridade do ser humano.

Os procedimentos realizados oferecem risco mínimo à saúde bucal dos pacientes. Os efeitos adversos são

representados pelos dentes com episódios de dor, sensibilidade pós-operatória, fratura dentária durante o

procedimento restaurador. No tratamento odontológico, a possibilidade desses efeitos acontecerem e

geralmente está
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presente¿. Benefícios: Os benefícios esperados com o estudo são no sentido do procedimento restaurador

destinado a restaurar o seu dente, promover uma função e estética adequadas. Os resultados deste estudo

têm o potencial de contribuir para a determinação da taxa de sucesso do tratamento restaurador utilizando

resina composta. Esse conhecimento permitirá a avaliação das opções dessa abordagem para restauração

de dentes posteriores que foram submetidos a tratamento endodôntico e apresentam extensa destruição

coronária. Essa avaliação visa, por sua vez, otimizar os custos para os pacientes e favorecer a melhoria de

um tratamento reabilitador eficaz no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). Sugere-se que os

pesquisadores descrevam todos os riscos descritos no projeto e o que será realizado caso aconteçam, bem

como todos os benefícios. Sugere-se que os pesquisadores descrevam os riscos e benefícios no [TCLE] de

acordo com o que informam no [projeto] e PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2317390.pdf de

09 de abril de 2024]. Também, remover a graduação de risco como mínimo, uma vez que conforme a

Resolução nº 674 de 06 de maio de 2022, tipifica essa pesquisa como do tipo C.

Nossa resposta: Conforme solicitado, detalhamos todos os riscos associados ao estudo, conforme descritos

no projeto e no documento PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2317390.pdf de 09 de abril de

2024. As descrições agora incluem medidas corretivas específicas que serão tomadas em caso de

ocorrência de qualquer evento adverso. Os benefícios da pesquisa também foram revisados e expandidos

no TCLE para refletir com precisão as informações fornecidas nos documentos do projeto. Isso inclui uma

descrição detalhada de como o estudo pode potencialmente beneficiar os participantes direta ou

indiretamente, além de contribuir para o avanço científico na área de estudo. Atendendo à Resolução nº 674

de 06 de maio de 2022, removemos a classificação dos riscos como "mínimos" de todos os documentos.

Agora, o estudo é tipificado corretamente como do tipo C, reconhecendo a natureza e a magnitude dos

riscos associados sem subestimá-los. Texto revisado: Riscos e Desconfortos: Neste estudo, todos os

participantes estarão sujeitos a riscos tipo C, conforme a Resolução nº 674 de 06 de maio de 2022, devido à

natureza inerente dos procedimentos odontológicos. Mais especificamente, os procedimentos clínicos

durante a realização dos procedimentos odontológicos, como preparo do dente e cimentação da

restauração ou restauração direta, os participantes podem experimentar desconforto ou dor. Ainda, existe

um risco potencial de lesão tecidual ou mucosa, durante os procedimentos clínicos. Para fins de

prevenção/minimização será administrada anestesia local para minimizar a dor e o desconforto durante os

procedimentos. Visando sempre evitar ou
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minimizar quais quer riscos, seguindo o protocolo de capacitação da equipe de trabalho e calibração de

operadores de todas as etapas da pesquisa, prévio ao início do estudo. Ainda, existe o potencial risco de

desconforto ou ansiedade durante a realização de exames como radiografias ou avaliações clínicas, os

participantes podem sentir desconforto ou ansiedade, para minimizar será orientado aos participantes todos

estágios da pesquisa e todos os passos do seu plano de tratamento. Quanto aos riscos inerentes a qualquer

restauração poderão ser: dor pós-operatória, hipersensibilidade, desconforto mastigatório, desgaste ao

longo do tempo. A fim de minimizar os riscos ao paciente serão realizadas consultas clínicas avaliações de

acompanhamento. Além disso, preocupações com a confidencialidade podem surgir como por exemplo, a

divulgação inadvertida de suas informações pessoais ou de saúde. A fim de minimizar e prevenir os exames

e avaliações serão conduzidos por profissionais treinados e sensíveis às necessidades dos participantes,

minimizando qualquer desconforto ou ansiedade. Todas as informações dos participantes relativas à

pesquisa serão mantidas com restrições, e medidas de segurança serão conduzidas para evitar a quebra de

sigilo. Além disso, nenhuma informação que permita a identificação dos participantes será divulgada, bem

como mantemos o compromisso de armazenar os dados coletados para a pesquisa sob a responsabilidade

única de um pesquisador proponente. Os dados da pesquisa serão armazenados em formato digital e serão

protegidos por meio de medidas como o armazenamento em uma pasta Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido Página 4 de 6 com senha, em um computador também protegido por senha. Todo o material

proveniente dessa pesquisa será utilizado unicamente para essa pesquisa, sendo completamente destruído

após 5 anos do término da pesquisa¿. Se você sofrer algum dano decorrente da participação no estudo, tem

direito a assistência integral, imediata e gratuita (responsabilidade dos pesquisadores) e tem direito a buscar

indenização, caso sinta que houve qualquer tipo de abuso por parte dos pesquisadores. Benefícios: Os

benefícios esperados com o estudo são na decorrência do tratamento, sendo que você terá melhores

condições de saúde bucal. Os participantes desta pesquisa serão diretamente beneficiados pelo

procedimento restaurador destinado a restaurar o elemento remanescente, promovendo uma função e

estética adequada. Os resultados deste estudo têm o potencial de contribuir significativamente para a

determinação da taxa de sucesso do tratamento restaurador utilizando resina composta. Esse conhecimento

permitirá uma avaliação mais precisa das opções disponíveis para a restauração de dentes posteriores que

foram submetidos a tratamento endodôntico e apresentam extensa destruição coronária. Essa avaliação

visa, por sua vez, otimizar os custos para os pacientes e favorecer a melhoria de um
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tratamento reabilitador eficaz no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). Ao identificar quais técnicas

eficientes demonstraram melhores resultados a longo prazo, a pesquisa pode direcionar políticas de saúde

bucal e alocar recursos de forma mais assertiva, beneficiando não apenas os participantes do estudo, mas

também a população em geral que depende dos serviços de saúde pública. (documento tcle, item riscos e

benefícios, página 3-4)

Resposta do CEP: Aceito

4) O documento [TCLE] não apresenta a numeração das páginas. Para garantir a integridade do documento

solicita-se que sejam inseridos os números de cada página, assim como a quantidade total delas, por

exemplo: "1" de "2" e assim sucessivamente até a página "x" de "x". Nossa resposta: Gostaríamos de pedir

desculpas pelo equívoco apresentado na versão anterior do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE) enviado a este Comitê, no qual a numeração das páginas não foi incluída. Entender que a

numeração de páginas é crucial para a integridade e a clareza do documento. O problema mencionado

pode ter ocorrido devido a um erro durante a conversão do documento para o formato PDF. Asseguro-lhes

que este foi um incidente isolado e medidas já foram tomadas para corrigir essa omissão. Texto Revisado:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Página 1 de 6 e sequência (documento tcle, título do

documento, páginas 1-6).

Resposta do CEP: Aceito

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsável encaminhar os relatórios da pesquisa, por meio da

Plataforma Brasil, via notificação do tipo ¿relatório¿ para que sejam devidamente apreciadas no CEP,

conforme Resolução CNS No 466/12, item XI.2.d e Resolução No 510/16, art. 28, item V.

Considerações Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação

Informações Básicas
do Projeto

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P
ROJETO_2317390.pdf

10/05/2024
19:47:34

Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

projeto.pdf 10/05/2024
19:47:21

Luiz Alexandre
Chisini

Aceito

Outros cartaresposta.pdf 10/05/2024 Luiz Alexandre Aceito
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PELOTAS, 21 de Maio de 2024

Mariana Gonzalez Cademartori
(Coordenador(a))

Assinado por:

Outros cartaresposta.pdf 19:45:55 Chisini Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

tcle.pdf 10/05/2024
19:44:57

Luiz Alexandre
Chisini

Aceito

Folha de Rosto folha.pdf 09/04/2024
17:39:42

Luiz Alexandre
Chisini

Aceito

Declaração de
Instituição e
Infraestrutura

anuen.pdf 09/04/2024
17:39:23

Luiz Alexandre
Chisini

Aceito

Declaração de
Pesquisadores

tcud.pdf 04/04/2024
12:31:37

Luiz Alexandre
Chisini

Aceito

Situação do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciação da CONEP:
Não
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