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Apresentagao do Projeto:
De acordo com o documento "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2418955.pdf 17/09/2024
13:24:11"

Este estudo propde por meio de um ensaio clinico randomizado, controlado, duplo-cego, de equivaléncia
avaliar o desempenho clinico do uso da fibra de polietileno e das resinas com fibra em suas particulas,
restauracbes de dentes anteriores e posteriores tratados endodonticamente e com extensa destruicéo
coronaria. A amostra sera composta por 4 grupos, com 45 dentes cada. Serao aleatoriamente distribuidos
nos grupos, sendo: 1 - GSFP (Grupo Restauragéo Semidireta com Fibra de Polietileno), 2 - GSRC (Grupo
Restauracéo semidireta em Resina Composta Convencional), 3 - GDRC (Grupo Restauragéo direta em
Resina Composta Convencional), e 4 - GDRF (Grupo Restauracéo Direta em Resina com fibra). Os
tratamentos serédo realizados por operador calibrado, e as avaliagdes por dois avaliadores também
calibrados, e de modo independente, nos tempos de 6 meses, 1 ano, até 5 anos, usando os critérios
USPHS modificados e FDI. Os dados serdo analisados por meio dos testes de log-rank e curva de Kaplain-
Meir, sendo considerado um nivel de significancia de 5% (p < 0,05). Espera-se que este estudo forneca
resultados sobre a eficacia e viabilidade do uso de restaura¢des com fibra de polietileno e de resina com
particulas de fibras em sua composi¢cdo como alternativa as restauragdes convencionais que necessitam de
maior desgaste dentario nos dentes n&o vitais.
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Os resultados poderao contribuir na conduta da pratica clinica dos profissionais e nas opgdes de tratamento
aos pacientes, sendo uma alternativa mais conservadora.

Hipotese:

A hipétese nula testada sera que nao havera diferenga no desempenho clinico entre as restauragbes com
fibra de polietileno e resina com fibra quando comparadas as restauragdes convencionais com resina
composta ao longo do acompanhamento.

Metodologia Proposta:

Este estudo serd um ensaio clinico randomizado, controlado, duplo-cego (paciente e examimador) realizado
na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas e no Centro de Especialidades
Odontolégicas da Universidade Estadual do Amazonas (Brasil). Os elementos dentarios obtidos por meio de
amostragem por conveniéncia seréao selecionados de acordo com os critérios de inclusao e exclusao para o
estudo. Os participantes serdo convidados como voluntario (a) do projeto através do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), onde estara descrito os objetivos da pesquisa, detalhamento dos
procedimentos, forma de acompanhamento, especificagcdo dos riscos e beneficios e medidas afim de
atenuar seus efeitos, beneficios, garantindo a autonomia do individuo de recusar ou participar da pesquisa.
O célculo da amostra se baseou na taxa de sucesso clinico das restauragdes com recobrimento de cuspide
de 96% observado em estudo anterior conduzido por DIAS et al., 2018, assim, serdo necessarios 45
pacientes por grupo, 180 no total, considerando o valor de p ¢, 0,05. Uma pessoa nao envolvida no protocolo
de pesquisa fara a randomizagéo, que sera realizada por blocos de dois com uma alocagéo igual entre os
grupos, no programa livre disponivel na internet Sealed EnvelopTM (www.sealedenvelope.com). Essa
randomizacéo sera feita separadamente para dentes anteriores e posteriores. Para alocagéo, envelopes
opacos e fechados serdo numerados. O envelope somente sera aberto imediatamente antes da intervengao,
garantindo assim a ocultagdo de alocagdo. A técnica restauradora sera identificada com um numeral, sendo:
1-GSFP (Grupo Restauragdo Semidireta com Fibra de Polietileno), 2-GSRC (Grupo Restauracédo semidireta
em Resina Composta Convencional), 3-GDRC (Grupo Restauracédo direta em Resina Composta
Convencional), 4-GDRF (Grupo Restauracédo Direta em Resina com fibra). Os participantes seréo
informados sobre as diferengas entre os protocolos do tratamento restaurador, porém no momento e apés a
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intervencédo clinica ficarao cegados em relagdo ao qual tratamento recebera devido a utilizagao de
isolamento absoluto em todos os procedimentos. As restauragdes serdo avaliadas apds 6 meses, 1 ano até
5 anos ap6s a intervengdo, usando os critérios modificados USPHS (United State Public Health Service)e
FDI (World Dental Federation) por dois avaliadores independentes que estardo cegos quanto a técnica
realizada em cada paciente, e previamente calibrados com 85% de confiabilidade. Os critérios do método
avaliam as restaurag¢des quanto a forma anatémica, textura da superficie, ponto de contato, adaptacéo
marginal, descoloragdo marginal, carie secundaria, retencéo e fratura. E importante ressaltar, que sera
considerado o item retencgéo e fratura da restauracdo como desfecho primario, e os outros itens como
desfecho secundario. A avaliagdo seguindo os critérios sera realizada com auxilio de um espelho bucal,
sonda exploradora, e seringa triplice, apds profilaxia prévia. A calibracdo do operador sera realizada por um
profissional especialista na area. Havera demonstragéo clinica

detalhando os passos envolvidos, e apds sera realizada pelo operador, sob a supervisao do profissional, e
todas as deficiéncias serdo apontadas. Quando nao forem mais identificadas falhas, o operador sera
considerado calibrado para realizar os procedimentos. A calibragao intraexaminador e interexaminador sera
por meio da calibragao in lux através de analise de fotografias de cada escore dos critérios de avaliagdo e
posterior avaliacdo de pacientes com restaura¢des nao incluidas no estudo, necessitando haver a
concordancia de 85% no Coeficiente de Correlacéo Intraclasse (ICC) entre os avaliadores. Quando houver
discordancia durante a avaliagéo, a decisédo final sera tomada por consenso de ambos avaliadores.

Critério de Incluséo:

O estudo sera realizado na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Amazonas e no Centro
de Especialidades Odontolégicas da Universidade Estadual do Amazonas (Brasil). Os pacientes seréo
encaminhados pelos profissionais das clinicas apds a realizagdo do tratamento endodéntico, e deverdo
atender aos critérios de elegibilidade do estudo.Os pacientes dever&o: ser homens e mulheres com no
minimo, 18 anos de idade, com bom estado geral e oral de saude;Os elementos dentarios do estudo
deverado: Possuir um dente posterior ou anterior, com tratamento endodéntico satisfatério; Possuir perda de
pelo menos uma parede proximal (cavidade OM, OD ou MOD); Estar em oclusdo e possuir dentes
adjacentes; Possuir estrutura coronaria remanescente das paredes vestibular ou palatina/lingual com pelo
menos uma parede cavitaria com espessura < 2 mm.
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Critério de Excluséo:

Serdo excluidos do estudo os pacientes com ma higiene oral, fumantes, mulheres gravidas, lactantes,
dentes que possuam alteragdo de cor em virtude de fatores intrinsecos (dentinogénese e amelogénese
imperfeita, fluorose, tetraciclina), doenga periodontal, habitos parafuncionais severos, lesdes cervicais
(cariosas e néo cariosas) e grampos ativos de proteses parciais removiveis no dente incluido no estudo.

Metodologia de Analise de Dados:

As analises estatisticas seguirdo o protocolo de intengédo de tratar conforme CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials) e utilizara o software SPSS 23.0 (SPSS Inc., Chicago, IL). A estatistica
descritiva sera usada para descrever as distribui¢des dos critérios avaliados. A analise de sobrevida dos
diferentes grupos restaurados sera realizada usando a curva de Kaplan-Meier, estimando-se a Oddis Ratios
(OR) e intervalos de confianga de 95%. As restauragdes com avaliagéo de escores "E" de FDI (clinicamente
insatisfatoria, necessidade de substituicdo) serdo consideradas como fracasso na analise de sucesso. O
teste log-rank sera utilizado para comparar as curvas de sobrevivéncia entre os grupos de tratamento. As
analises multivariadas serao realizadas por meio da regressao logistica para ajustar os efeitos de fatores de
confusdo na relagédo entre a varidvel dependente e independente, como tipo de dente (anterior ou posterior)
e o tipo de cavidade preexistente (mésio-oclusal - MO, oclusodistal - OD e mésio-ocluso-distal - MOD). Sera
considerado um nivel de significaAncia de 5% (p < 0,05) para todas as andlises estatisticas. Os resultados
serdo apresentados em tabelas e graficos, incluindo medidas de tendéncia central e de disperséo,
proporcdes e intervalos de confianca de 95%.

Desfecho Primario:

O desfecho primério esperado inclui avaliar a ocorréncia de falhas na retencéo e fratura nas restauracées
com fibra de polietileno, resinas com fibras inseridas, e resinas convencionais. Estimando-se que a
longevidade da restauragéo e taxa de sobrevivéncia dos dentes restaurados seja semelhante em ambos os
grupos, com poucas falhas e nenhuma diferencga estatisticamente significativa entre os grupos.

Desfecho Secundario:

Os resultados secundarios esperados incluem avaliar o surgimento de les&o cariosa secundaria, avaliagéo
da integridade e descoloracdo marginal, além da analise radiografica do dente. A
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analise radiografica do dente deve mostrar uma adaptagédo adequada da restauragao e nenhuma evidéncia
de fratura dentaria ou reabsorcao radicular, de modo que n&o haja diferencga estatisticamente significativa
entre os grupos.

Objetivo da Pesquisa:
De acordo com o documento "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2418955.pdf 17/09/2024
13:24:11"

Objetivo Primério:

Avaliar o desfecho primario definido como taxa de sobrevivéncia dos dentes restaurados, falha e perda de
retengdo da restauracao pos-tratamento endodéntico de dentes com ampla destruigdo coronaria, utilizando
a técnica direta ou semidireta com fibra de polietileno (Ribbond®), resina com fibra e resina convencional
nos periodos de 6 meses, 1 ano, até 5 anos.

Objetivo Secundario:
Verificar falhas de adaptagdo e manchamento marginal; Verificar presencga de lesdo de carie adjacente a
restauragdo; Identificar os modos de fraturas.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o documento "PB_INFORMACOES _BASICAS_DO_PROJETO_2418955.pdf 17/09/2024
13:24:11"

Riscos:

A abordagem dos pacientes sera feita em local reservado, a fim de evitar constrangimentos, quer no aceite
ou na recusa em participar da pesquisa. Os participantes serdo informados dos riscos do tratamento como
alergia a borracha das luvas e do lencol para isolamento, e caso o paciente seja alérgico, medidas seréo
utilizadas para minimizar os riscos a alergia durante o tratamento, como o uso de luvas sem latex. A quebra
e deslocamento da restauragdo podem acontecer, e para minimizar tais danos, os procedimentos serao
realizados por profissional treinado. Se o (s) dente (s) tratado (s) na pesquisa necessitar (em) de reparo ou
que necessite refazer, a restauragéo (obturagéo) sera refeita, sem custos (serdo cobertos pelo estudo). Ha o
risco da quebra de sigilo, contudo para minimizar sera garantido o sigilo das informacdes e
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identidade dos participantes voluntarios através de codificagdo do prontuario. Sera garantido, também, o
direito de retirar seu consentimento, interrompendo a sua participagdo em qualquer fase do andamento do
projeto.

Beneficios:

O paciente que se submeter a pesquisa tera como beneficio ser submetido a avaliagdo odontol6gica no
inicio da pesquisa, e tera como principal beneficio o tratamento restaurador que ira restabelecer a fungao
mastigatoria do dente tratado, além de preservar o tratamento endoddntico (canal) realizado.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma primeira versdo. Desenho: Restauracdo dentaria permanente. Este estudo sera um estudo
do tipo ensaio clinico randomizado, controlado, duplo-cego (paciente e examinador), quantitativo e
longitudinal que seguira as normativas do CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials).

Tamanho da amostra: 180

Data do primeiro recrutamento: 16/12/2024

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Folha de Rosto: documento "Folha_de_rosto CEP.pdf 17/09/2024 12:56:43" ADEQUADO

Termo de anuéncia: documento "termo_anuencia_ceo_cep.pdf  17/09/2024 13:17:47" APRESENTADO E
ADEQUADO

TCLE: documento "TCLE_CEP.pdf  17/09/2024 13:17:29" ADEQUADO

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢, CEP, de acordo com as atribuices definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacédo do protocolo de pesquisa.

A pesquisadora deve enviar por Notificagdo os relatérios parciais e final. (item XlI.d. da Res 466/2012-CNS),

por meio da Plataforma Brasil e manter seu cronograma atualizado, solicitando por Emenda eventuais
alteragdes antes da finalizagdo do prazo incialmente previsto.
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Considerag¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QR orme

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 17/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2418955.pdf 13:24:11
Declaracao de termo_anuencia_ceo_cep.pdf 17/09/2024 |Giulia Bessa de Mello| Aceito
concordancia 13:17:47 | Antonaccio
TCLE / Termos de | TCLE_CEP.pdf 17/09/2024 |Giulia Bessa de Mello| Aceito
Assentimento / 13:17:29 | Antonaccio
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Pre_projeto_doutorado_CEP.pdf 17/09/2024 |Giulia Bessa de Mello| Aceito
Brochura 13:14:03 | Antonaccio
Investigador
Folha de Rosto Folha_de rosto CEP.pdf 17/09/2024 |Giulia Bessa de Mello| Aceito

12:56:43 | Antonaccio
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao
MANAUS, 03 de Outubro de 2024
Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca
(Coordenador(a))
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