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Apresentacao do Projeto:

Introducdo: A infeccdo endoddntica em dentes com periodontite apical permanece um desafio clinico. Diante
disso, estratégias vém sendo

desenvolvidas, como o uso de medicac¢fes intracanais, com o objetivo de aprimorar a desinfeccdo do canal
radicular, buscando maximizar a

eliminacdo do biofilme microbiano e, consequentemente, promover maior sucesso do tratamento.Objetivo: O
objetivo deste estudo é avaliar e

comparar a acao antimicrobiana, dor pés-operatéria e os desfechos clinicos e radiograficos do tratamento
endodontico ndo cirdrgico em dentes com

periodontite apical assintomatica apés o uso da medicacéo intracanal biocerdmica (Bio-C Temp) e pastas de
hidroxido de célcio em diferentes

veiculos.Materiais e métodos: Sera conduzido um ensaio clinico randomizado com 90 pacientes portadores
de periodontite apical assintomatica em

dentes unirradiculares com Unico canal radicular. Os participantes serdo aleatoriamente alocados em trés
grupos (n=30) conforme a medicacao

utilizada: Bio-C Temp (Grupo BT), pasta de hidroxido de calcio com glicerina (Grupo CHG) e pasta de
hidréxido de calcio com clorexidina 2% (Grupo CHCHX). A acdo antimicrobiana sera avaliada
guantitativamente por qPCR antes do preparo quimico- mecéanico (S1), pés preparo
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(S2) e apés o uso

das medicacdes intracanais (S3). A dor p6s-operatoria sera registrada por meio das escalas VAS e NRS nos
periodos de 24h, 48h, 72h e 7 dias. O

sucesso do tratamento serd avaliado apds 6 e 12 meses, com base em critérios clinicos e radiogréficos.
Critério de Incluséo:

Dentes unirradiculares com Gnico canal radicular com diagndstico de polpa necrosada e evidéncia
clinica/radiogréafica de periodontite apical

assintomatica em dentes nao tratados (PAI ¢, 3);

Critério de Excluséo:

Pacientes com dentes exibindo trincas ou fraturas radiculares;

Dentes com extensa destruicdo coronaria por carie que nao pode ser restaurado ou isolado;

Tratamento endodéntico prévio;

Sintomas (ex: Periodontite apical sintomatica, Abscesso periapical sintomatico);

Bolsa periodontal acima de 4 mm de profundidade;

Anatomias complexas do sistema de canais radiculares;

Reabsorcéo radicular interna ou externa;

Dentes imaturos;

Canais calcificados;

Qualquer acidente operatoério resultando na impossibilidade de atingir a paténcia foraminal;

Pacientes nédo disponiveis para as visitas de acompanhamento;

Pacientes em uso continuo de anti-inflamatérios néo esteroides ou corticosteroides;

Paciente incapaz de entender e cooperar com 0s procedimentos do estudo ou fornecer um consentimento
informado;

Paciente com doenca sistémica significativa em seu histérico médico.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O presente estudo clinico se propde a avaliar e comparar a acdo antimicrobiana, dor pds-operatéria e 0s
resultados clinicos e radiogréaficos do

tratamento endoddntico nédo cirlrgico em dentes com periodontite apical assintomatica apos o uso da
medicagdo intracanal bioceramica (Bio-C

Temp, Angelus Indastria de Produtos Odontolégicos, Londrina, PR, Brasil) e pastas de hidréxido
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de célcio em diferentes veiculos.

Objetivo Secundario:

3.2.1 Avaliar e comparar a atividade antimicrobiana de forma quantitativa, através do método de reacdo em
cadeia de polimerase (QPCR), apds o

uso do Bio-C Temp, pasta de hidroxido de calcio em glicerina e pasta de hidroxido de calcio em solugéo de
gluconato de clorexidina 2%, com

amostras obtidas de toda a extensdo do canal, no intervalo de 7 dias, em dentes com periodontite apical
assintomatica;3.2.2 Avaliar e comparar a

incidéncia e intensidade de dor p6s-operatéria nos periodos de 24, 48, 72 horas e 7 dias, apds o uso do Bio-
C Temp, pasta de hidréxido de calcio

em glicerina e pasta de hidréxido de calcio em solucao de gluconato de clorexidina 2%, a partir da escala
visual analdgica (VAS) e escala numérica

de classificacdo da dor (NRS), em dentes com periodontite apical assintoméatica;3.2.3 Avaliar e comparar o
resultado clinico e radiografico do

tratamento endoddntico quando do uso do Bio-C Temp, pasta de hidréxido de célcio em glicerina e pasta de
hidréxido de célcio em solugdo com

gluconato de clorexidina 2%, em dentes com periodontite apical assintomatica apos 6 meses e 1 ano.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Sincope -Interromper o tratamento, avaliar o grau de conscie¢,ncia do paciente, coloca¢,-lo em posicéa¢ o
supina com os membros inferiores

levemente elevados em relac¢a¢,o a¢ cabecéa (10 a 15 graus). Deve-se estender a cabec¢a para trag,s,
propiciando a passagem de ar, e aguardar

de 2 a 3 minutos a¢, recuperac¢a¢,0 do paciente. Caso isso na¢,0 ocorra deve-se administrar oxige¢ nio (3 a
4 litros/minuto) e monitorar a

respirac¢ aé,o, pulso e pressac,o arterial ate¢, a chegada do auxi¢lio me¢ dico de urge¢ ncia previamente
solicitado.

Angina pectoris-Interromper imediatamente o atendimento, colocar o paciente em posic¢ a¢ o confortagvel e
administrar oxige¢ nio. Em seguida

administra-se cinco miligramas (5 mg) de dinitrato de isossorbida via sublingual, o qual inicia seu efeito
dentro de um minuto, gerando uma vasodilatac¢ a¢,0 que leva ao aumento do fluxo sangui¢,neo. Caso os
sintomas na¢,0 cedam, administra-se uma segunda dose. Controlada a
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crise,

cerca de 2 a 3 minutos, o paciente deve ser encaminhado para avaliacdo médica. Porém havendo
persisténcia dos sintomas, pode tratar-se de um

guadro mais grave, o infarto do miocardio, devendo ser solicitado servico médico de urgéncia.

Infarto do miocardio - A primeira conduta € interromper o tratamento e colocar o paciente em posi¢éo
confortavel (cadeira odontologica semireclinada), afrouxar suas roupas e manté-lo calmo. Enquanto aguarda
0 servico médico de urgéncia, o cirurgido-dentista deve monitorar os sinais

vitais do paciente (respiracao, pulso, presséo arterial); administrar 5 mg de dinitrato de isossorbida (isordil®)
sublingual para que haja uma

vasodilatacdo. A fim de diminuir a ansiedade do paciente, tendo em vista que esta aumenta a atividade do
sistema autbnomo, e consequentemente

a demanda de oxigénio, pode-se administrar midazolam (5 mg).

Hipoglicemia - Interromper o atendimento odontolégico e fazer com que o paciente ingira carboidratos
simples de répida absor¢éo (doce,

refrigerante, mel), caso ele esteja consciente. Porém se houver inconsciéncia, administra-se 50 mililitros de
solucdo aquosa de glicose a 50% por via

endovenosa durante 2 a 3 minutos.

Convulséo e Epilepsia - Interromper imediatamente o atendimento, remover objetos da boca do paciente,
evitando assim sua degluticdo acidental,

colocéa-lo em posi¢éo supina, deixando as vias aéreas superiores desobstruidas e inclinar sua cabeca para o
lado a fim de que o vomito ou saliva

ndo sejam broncoaspirados. Além disso, monitoram-se seus sinais vitais e aguarda o fim da crise (3 a 5
minutos). Caso haja necessidade, algumas

drogas anticonvulsivantes podem ser administradas como os benzodiazepinicos midazolam e diazepam,
numa posologia de 0,2 a 0,3 miligramas por

quilograma por via intramuscular e 5 a 10 miligramas por via intravenosa.

Acidente Vascular Cerebral (AVC) - Interromper o tratamento e ligar imediatamente para o servico médico
de urgéncia enquanto mantém respiracao

e circulagdo do paciente, colocando-o em posicao confortavel, além de monitorar seus sinais vitais. Ndo é
aconselhavel dar ao paciente nada para comer ou beber.

Reacfes de hipersensibilidade - O tratamento deve ser iniciado de imediato, sendo feita inicialmente a
ventilagdo do paciente com oxigénio (6 litros
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por minuto) e monitoramento de seus sinais vitais. Associado a isto, administra-se adrenalina (0,3 mililitros)
de forma subcutanea ou intramuscular,

sendo repetida a cada cinco minutos, ndo excedendo trés doses; e antihistaminico (cloridrato de
prometazina), 50 mg por via intramuscular. Além

destas manobras solicita-se servigco médico de urgéncia.

Reacbes de hipersensibilidade

Perfuracdo- Seré realizado o fechamento da perfuracao utilizando MTA, com auxilio de microscépio 6ptico e
ultrassom. Apés fechamento, o

tratamento endoddntico seguira normalmente.

Extravasamento de solucéo irrigadora - O tratamento serd interrompido e os canais serdo irrigados
abundantemente com solugdo de soro fisiolégico estéril para reduzir os danos causados ao tecido periapical.
Beneficios:

O presente projeto propde-se avaliar, de maneira inédita, a eficacia antimicrobiana, a incidéncia de dor pds-
operatéria e os desfechos clinicos e

radiograficos do tratamento endodéntico néo cirdrgico apds o uso da medicacédo intracanal bioceradmica, Bio-
C Temp, que apesar de representar

uma inovagao na terapéutica endododntica contemporanea, ainda sdo necessarios estudos clinicos
controlados que comprovem sua efetividade em

comparacao com medicacdes respaldadas na literatura, como o hidréxido de célcio.

A expectativa € que o Bio-C Temp proporcione maior desinfeccado do sistema de canais radiculares e
reducdo da dor pés-operatdria, contribuindo

diretamente para 0 aumento do sucesso clinico do tratamento endoddntico.

A geracgdo de dados clinicos consistentes sobre o desempenho clinico do Bio-C Temp podera orientar
futuras condutas terapéuticas e favorecer o

aprimoramento dos protocolos de desinfecc¢édo intracanal, beneficiando a populagédo. Além disso, os
conhecimentos advindos desta pesquisa

poderdao fomentar novas investigacdes em endodontia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Solicita-se que o pesquisador revise os riscos e medidas protetivas apresentados, adequando-0s ao
contexto ambulatorial das clinicas-escolas da Faculdade de Odontologia, de modo que as medidas
efetivamente minimizem e mitiguem os possiveis eventos adversos aos participantes, considerando que os
riscos descritos referem-se predominantemente a procedimentos
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realizados em ambiente hospitalar e que as medidas protetivas apresentadas concentram-se em acdes apos
a ocorréncia do dano.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Documentos Folha de Rosto, Carta de anuéncia e termo de confidencialidade devidamente datados e
assinados

Curriculo lattes atualizado

Instrumento de pesquisa e TCLE apropriadamente anexados

Recomendagdes:

remover o critério de exclusao "Tratamento endoddntico prévio" ja que o critério de inclusdo estabelece
dentes néo tratados endodonticamente. Para os demais, vide ConclusGes ou Pendéncias e Lista de
Inadequacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de resposta a parecer 7.812.892 de 02/09/2025. Pendéncias foram atendidas.

De acordo com as exigéncias da Resolugdo CNS no 466 de 2012 e da Norma Operacional no 001 de 2013
do CNS, o CEP Reitoria/UPE manifesta-se pela APROVACAO do projeto. Ressalta-se que cabe ao
pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais (anualmente e a critério do CEP) e final da
pesquisa, por meio da Plataforma Brasil, via notificacao do tipo "relatério” para que sejam devidamente
apreciados pelo CEP. Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP
de forma clara, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a
aprovacgdo do CEP para continuidade da pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
O colegiado acompanha o parecer do relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18/09/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2597939.pdf 22:21:30
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Outros carta_em_resposta_ao_parecer.pdf 18/09/2025 [NATALIA GOMES Aceito
22:20:51 |DE OLIVEIRA
Projeto Detalhado/ |PROJETO__ COMPLETO.pdf 18/09/2025 [NATALIA GOMES Aceito
Brochura 22:19:57 |DE OLIVEIRA
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 18/09/2025 |NATALIA GOMES Aceito
Assentimento / 22:19:11 |DE OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Cronograma cronograma.pdf 28/07/2025 |NATALIA GOMES Aceito
11:43:45 | DE OLIVEIRA
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 28/07/2025 [NATALIA GOMES Aceito
10:36:43 | DE OLIVEIRA
Outros Curriculo_natalia.pdf 22/07/2025 |NATALIA GOMES Aceito
10:50:19 | DE OLIVEIRA
Outros Curriculo_Ana.pdf 22/07/2025 |NATALIA GOMES Aceito
10:48:44 | DE OLIVEIRA
Outros termo_confiabilidade.pdf 22/07/2025 |NATALIA GOMES Aceito
10:48:27 DE OLIVEIRA
Outros carta_anuencia.pdf 22/07/2025 |NATALIA GOMES Aceito
10:46:49 | DE OLIVEIRA
Orcamento ORCAMENTO.pdf 22/07/2025 |NATALIA GOMES Aceito
10:43:12 | DE OLIVEIRA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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