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DADOS DO PARECER

O projeto foi apresentado na íntegra pelos pesquisadores
Apresentação do Projeto:

Realizar uma avaliação clínica e radiográfica do tratamento endodôntico utilizando Ca(ClO)2 2,5% ou NaOCl
2,5% como substância irrigadora endodôntica

Objetivo da Pesquisa:

Riscos: Não há risco a saúde do paciente.
Benefícios: O benefício trata-se da sugestão de uma alternativa as soluções irrigadoras atuais que possa
ser no mínimo de resultado igual ou até mais satisfatório do que as atualmente utilizadas com maior
frequência.

Avaliação dos Riscos e Benefícios:

O objetivo deste ensaio clínico randomizado será avaliar clínica e radiograficamente o tratamento
endodôntico em dentes portadores de periodontite apical, utilizando protocolo de irrigação com hipoclorito
de cálcio a 2,5% (Ca(OCl)2) comparado a hipoclorito de sódio a 2,5% (NaOCl) como solução irrigadora.
Serão selecionados 60 pacientes com necessidade de tratamento endodôntico em dentes unirradiculares e
com diagnóstico de periodontite apical assintomática a serem alocados aleatoriamente em dois grupos
experimentais (n=30) de acordo com o protocolo de irrigação: Ca(OCl)2 ou NaOCl. O tratamento
endodôntico será realizado em sessão única utilizando
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instrumentação rotatória com o sistema Logic. Como irrigante complementar será utilizado o EDTA 17% por
1 minuto seguido de irrigação final com 3 ml de soro fisiológico. Os canais serão obturados pela técnica de
cone único. Os voluntários serão instruídos a preencher o questionário OHIP-14 e registrar a intensidade da
dor pós-operatória por meio de uma escala visual (EVA). As pontuações de 1 a 10 serão atribuídas a cada
tipo de dor após 24, 48, 72 h e 1 semana. As pontuações serão
agrupadas conforme a intensidade percebida em 4 grupos desde ausente (0), suave/leve (1-3), moderada (4
-6) ou severa (7-10). Serão realizadas avaliações clínicas e radiográficas nos períodos de 6 meses e 1 ano
após o tratamento. Os tratamentos após 1 ano serão classificados como favorável-sucesso ou desfavorável
fracasso. Resultados duvidosos serão reavaliados por períodos mais longos e excluídos do estudo. Como
análise radiográfica complementar será utilizado o índice periapical (IPA). Será aplicado o teste de
normalidade de Kolmogorov-Smirnov. Confirmando na normalidade dos dados, será aplicado o teste de
McNemar na análise da dor pós-operatória. Os dados qualitativos de sucesso/fracasso e IPA serão
avaliados por meio do teste Qui-quadrado (p<0,05).

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

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

Ajustar o cronograma no formulário básico de informações para que o início do projeto seja para uma data
posterior à aprovação do CEP.
Após o término da pesquisa, o CEP UPF solicita:
a) A devolução dos resultados do estudo aos sujeitos da pesquisa ou a instituição que forneceu os dados;
b) Enviar o relatório final da pesquisa, pela plataforma, utilizando a opção, no final da página,” Enviar
Notificação” + relatório final.

Recomendações:

Diante do exposto, este Comitê, de acordo com as atribuições definidas na Resolução n. 466/12, do
Conselho Nacional da Saúde, Ministério da Saúde, Brasil, manifesta-se pela aprovação do projeto de
pesquisa na forma como foi proposto.
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Considerações Finais a critério do CEP:

PASSO FUNDO, 30 de Abril de 2018

Felipe Cittolin Abal
(Coordenador)

Assinado por:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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