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Numero do Parecer: 2.628.763

Apresentacao do Projeto:
O projeto foi apresentado na integra pelos pesquisadores

Objetivo da Pesquisa:
Realizar uma avaliagédo clinica e radiogréafica do tratamento endodéntico utilizando Ca(ClO)2 2,5% ou NaOCI
2,5% como substancia irrigadora endoddntica

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Nao ha risco a satde do paciente.

Beneficios: O beneficio trata-se da sugestdo de uma alternativa as solugdes irrigadoras atuais que possa
ser no minimo de resultado igual ou até mais satisfatério do que as atualmente utilizadas com maior

frequéncia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O objetivo deste ensaio clinico randomizado sera avaliar clinica e radiograficamente o tratamento
endodéntico em dentes portadores de periodontite apical, utilizando protocolo de irrigagdo com hipoclorito
de calcio a 2,5% (Ca(OCl)2) comparado a hipoclorito de sodio a 2,5% (NaOCI) como solugdo irrigadora.
Seréo selecionados 60 pacientes com necessidade de tratamento endodéntico em dentes unirradiculares e
com diagnéstico de periodontite apical assintomatica a serem alocados aleatoriamente em dois grupos
experimentais (n=30) de acordo com o protocolo de irrigacdo: Ca(OCl)2 ou NaOCI. O tratamento
endoddntico sera realizado em sessao Unica utilizando
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instrumentacao rotatéria com o sistema Logic. Como irrigante complementar sera utilizado o EDTA 17% por
1 minuto seguido de irrigacéo final com 3 ml de soro fisiolégico. Os canais serdo obturados pela técnica de
cone unico. Os voluntarios seréo instruidos a preencher o questionario OHIP-14 e registrar a intensidade da
dor p6s-operatéria por meio de uma escala visual (EVA). As pontuagdes de 1 a 10 serdo atribuidas a cada
tipo de dor apds 24, 48, 72 h e 1 semana. As pontuacgdes serédo

agrupadas conforme a intensidade percebida em 4 grupos desde ausente (0), suave/leve (1-3), moderada (4
-6) ou severa (7-10). Seréo realizadas avaliagdes clinicas e radiograficas nos periodos de 6 meses e 1 ano
apobs o tratamento. Os tratamentos ap6s 1 ano serao classificados como favoravel-sucesso ou desfavoravel
fracasso. Resultados duvidosos ser&o reavaliados por periodos mais longos e excluidos do estudo. Como
analise radiografica complementar sera utilizado o indice periapical (IPA). Sera aplicado o teste de
normalidade de Kolmogorov-Smirnov. Confirmando na normalidade dos dados, sera aplicado o teste de
McNemar na analise da dor pos-operatéria. Os dados qualitativos de sucesso/fracasso e IPA serao
avaliados por meio do teste Qui-quadrado (p<0,05).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Os direitos fundamentais dos participantes foram garantidos no projeto e no TCLE. O protocolo foi instruido
e apresentado de maneira completa e adequada. Os compromissos do pesquisador e das instituicdes
estavam presentes. O projeto foi considerado claro em seus aspectos cientificos, metodologicos e éticos.

Recomendacoées:

Ajustar o cronograma no formulario basico de informagbes para que o inicio do projeto seja para uma data
posterior a aprovacao do CEP.

Apo6s o término da pesquisa, o CEP UPF solicita:

a) A devolucéo dos resultados do estudo aos sujeitos da pesquisa ou a instituicdo que forneceu os dados;

b) Enviar o relatério final da pesquisa, pela plataforma, utilizando a opg¢éo, no final da pagina,” Enviar
Notificacdo” + relatério final.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Diante do exposto, este Comité, de acordo com as atribuicbes definidas na Resolugédo n. 466/12, do
Conselho Nacional da Saude, Ministério da Saude, Brasil, manifesta-se pela aprovacao do projeto de
pesquisa na forma como foi proposto.
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Consideracoes Finais a critério do CEP:
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/04/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1012586.pdf 14:59:10
Cronograma CRONOGRAMANOVO10deabril.pdf 10/04/2018 |LUCIANA LEAL Aceito
14:58:31

Projeto Detalhado / | projetolulealcomite10de04.pdf 10/04/2018 |LUCIANA LEAL Aceito

Brochura 14:55:09

Investigador

TCLE / Termos de | TCLEnovocomite.pdf 13/12/2017 |LUCIANA LEAL Aceito

Assentimento / 16:17:29

Justificativa de

Auséncia

QOutros tucfo.jpg 10/11/2017 |LUCIANA LEAL Aceito
15:47:54

Outros TCUD.pdf 10/11/2017 |LUCIANA LEAL Aceito
15:40:23

Declaracéo de declaracao.pdf 10/11/2017 [LUCIANA LEAL Aceito

Pesquisadores 15:37:33

Folha de Rosto folharostoalvaro.pdf 13/10/2017 |LUCIANA LEAL Aceito
10:32:28

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

N&o

PASSO FUNDO, 30 de Abril de 2018
Assinado por:
Felipe Cittolin Abal

(Coordenador)
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