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Apresentacédo do Projeto:

O parecer inicial é elaborado com base na transcricdo editada do contetdo do registro do protocolo na
Plataforma Brasil e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil. Os pareceres de retorno, emendas e
notificacdes séo elaborados a partir do Ultimo parecer e dos dados e arquivos da Ultima versdo apresentada.

A EQUIPE DE PESQUISA citada na capa do projeto de pesquisa inclui FERNANDA MIORI PASCON
(Cirurgid-Dentista, Professora Livre-Docente da Area de Odontopediatria da FOP/UNICAMP, Pesquisadora
responsavel), JESSICA SANDIM GOMES GERALDI (Cirurgia-dentista, Mestranda no PPG em Odontologia
da FOP/UNICAMP), PATRICIA VITOR DE SOUZA (Cirurgid-dentista, Doutoranda no PPG em Odontologia
da FOP/UNICAMP), REGINA MARIA PUPPIN-RONTANI (Cirurgid-Dentista, Professora Titular da Area de
Odontopediatria da FOP/UNICAMP), o que € confirmado na declaracdo dos pesquisadores e na PB.

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de ensaio clinico randomizado, controlado, paralelo, cego, com

taxa de alocacdo de 1:1 e com 12 meses de acompanhamento, que envolvera até 30 criancas com idade
entre 5 e 9 anos, pacientes do Cento de Especialidades Odontolégicas
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da Prefeitura de Votorantim ¢, SP, com indicacdo de tratamento endoddntico em molar deciduo, que serédo
divididos em dois grupos de 15 participantes, Grupo Adesivo + CTZ (Tratamento endoddntico nao
instrumental com uso da pasta a base de CTZ com aplicacdo prévia de um sistema adesivo) e Grupo CTZ
(Tratamento endoddntico ndo instrumental com uso da pasta a base de CTZ). O objetivo do estudo € avaliar
o efeito do sistema adesivo na prevencéo da pigmentacdo de dentes deciduos apés o TENI, assim como
observar os resultados clinicos e radiograficos do tratamento durante 12 meses de acompanhamento. Para
isso, serdo selecionados participantes de ambos 0s sexos, na faixa etaria de 5 a 9 anos, com molares
deciduos superiores ou inferiores com diagnéstico de pulpite irreversivel ou necrose pulpar e com estrutura
dentaria suficiente para permitir o isolamento absoluto do campo operatério e a restauracao. Serdo
selecionados aproximadamente 30 dentes. Os pacientes serdo randomizados e distribuidos em dois grupos:
CTZ e Adesivo+CTZ. Em ambos 0s grupos, sera realizado o registro da cor inicial por meio da Escala de
Cores Classical Vita, os canais radiculares ndo serdo instrumentados, apenas irrigados com liquido de Dakin
e a camara pulpar preenchida com a pasta CTZ e, posteriormente, restaurados com resina composta. No
grupo Adesivo+CTZ sera realizada a aplicacéo do sistema adesivo (Scotchbond®) previamente a colocagéo
da pasta. Ao final do tratamento, seréo realizadas as avaliagdes clinicas ap6s 15 dias (T1), 30 dias (T2), 3
meses (T3), 6 meses (T4), 12 meses (T5) e radiogréaficas apés 6 meses (T1) e 12 meses (T2). O sucesso
clinico ser& considerado na auséncia de dor, edema, abscesso, fistula, sensibilidade a percusséo e
mobilidade patolégica. Em relagdo ao sucesso radiografico, sera considerado diminui¢cdo ou
desaparecimento de radioluscéncia periapical e/ou interradicular inicial e auséncia de nova radiolucéncia. Os
dados da pesquisa serdo submetidos aos testes de normalidade e homoscedasticidade (Shapiro-Wilk e de
Levene, respectivamente). Os dados relacionados as caracteristicas demograficas, a pigmentacéo
coronéria, as avaliac@es clinicas e radiograficas serdo submetidas a analises descritivas e ao teste Qui-
Quadrado. Para as taxas de sucesso clinico e radiografico serdo utilizados testes paramétricos (Anova dois
fatores - tratamento x tempo) ou ndo paramétricos (Friedman, Wilcoxon e Kruskal-Wallis) (¢,=5%). O estudo
sera realizado na clinica do Cento de Especialidades Odontolégicas da Prefeitura de Votorantim e na
Faculdade de Odontologia de Piracicaba, com previsdo de inicio em novembro de 2024 e término em janeiro
de 2026.

MATERIAL E METODOS
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Delineamento experimental: Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, paralelo, cego, com
taxa de alocacgdo de 1:1 e 12 meses de acompanhamento. O desfecho primario serd a avaliacdo da
pigmentacdo dentinaria da coroa de dentes deciduos e como desfechos secundarios, o sucesso clinico e
radiografico apos 12 meses de acompanhamento.

Dessa forma, as recomendacdes do Consort Statement serdo seguidas, assim como sera realizado o
registro e na plataforma do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC). O presente estudo sera
submetido & apreciacéo pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) da Faculdade de
Odontologia de Piracicaba, da Universidade Estadual de Campinas e s serd iniciado ap0s a aprovagéo
deste.

Amostra: Inicialmente sera utilizada uma amostra de conveniéncia, considerando os pacientes que
procurarem o servigo publico odontologico do Municipio de Votorantim/SP e necessitarem de tratamento
endodontico. Estima-se uma amostra total de 30 dentes (n=15/grupo). Esse ndmero tem sido reportado em
ensaios clinicos relacionados ao sucesso clinico e radiografico do TENI (Castro et al, 2023).

Critérios de inclusdo e excluséo:

Serdo convidadas a participar do estudo crian¢cas do municipio de Votorantim (SP) que utilizam o servigo
publico odontolégico do municipio. Assim, serdo incluidas criancas de 5 a 9 anos, sem distincdo entre os
sexos, que necessitarem de tratamento endoddntico em pelo menos um molar deciduo superior ou inferior,
com diagndstico de pulpite irreversivel ou necrose pulpar, com estrutura dentaria suficiente para permitir o
isolamento absoluto do campo operatério e restauracdo posterior. O diagnéstico de pulpite
irreversivel/necrose sera feito com base nos seguintes critérios: histéria de dor dentaria espontanea, nédo
provocada, presenca de fistula, patologia dos tecidos moles e/ou edema gengival (ndo associada a doenga
periodontal), mobilidade dentaria ndo associada a esfoliacdo, furca/radiolucidez apical, reabsorcéo radicular
interna ou externa maior que 1 mm (Coll et al., 2020).

Serdo excluidas criancas que apresentarem qualquer alteracéo sistémica, histérico de reacéo alérgica a
gualquer medicamento e tiverem feito uso de antibidticos nos (ltimos trés meses a contar da data do exame;
pacientes com manifestacao sistémica (febre e abscesso extraoral) decorrente do processo infeccioso de
origem dentéria ou dentes que apresentem obliteracdo do canal pulpar, comprometimento da cripta 6ssea
do dente permanente.

Para andlise dos critérios de incluséo e exclusdo, sera realizada anamnese, exame fisico e profilaxia, para
avaliacao da condigédo bucal geral e dos dentes deciduos a serem
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incluidos/excluidos no estudo. A avaliacdo clinica seréa realizada em cadeira odontoldgica sob a luz do
refletor, usando o método visual com o auxilio de espelho bucal e empregando também, a palpacdo da area
correspondente ao dente afetado. Ap6s avaliacdo clinica, os pacientes serdo submetidos a exame
radiografico, com o uso de posicionadores infantil ou adulto. Seréo realizadas radiografias periapicais dos
elementos dentarios com comprometimento pulpar. As radiografias serdo obtidas de forma padronizada, de
forma convencional e arquivadas no prontuario dos pacientes. Todos os cuidados quanto aos riscos
relacionados as tomadas radiograficas serao criteriosamente controlados por meio da utilizacdo de avental e
protetor de tireoide revestido por borracha plumbifera.

Randomizacao: Os participantes serdo submetidos a randomizacao simples, por dente, para um dos dois
grupos de intervencdo. Sendo assim, se um participante apresentar mais de um dente que corresponda aos
critérios de inclusdo, uma nova randomizacéo seré feita para esse dente. Para a alocagao ser utilizado um
conjunto de nimeros aleatérios gerados pelo programa Random Allocation Software 1.0 (Mahmood
Saghaei, Ird). Dois grupos serao formados: CTZ e Adesivo+CTZ. Cada dente recebera um caédigo de
identificacdo de cinco digitos gerado pelo programa.

Cegamento: O presente estudo sera cego, uma vez que a alocacao ndo seré informada aos avaliadores.
Devido a diferenca existente entre os procedimentos realizados, o operador ndo podera ser cegado.

Os codigos serdo colocados em envelopes opacos, humerados e lacrados para garantir a randomizacgéo. Os
envelopes serdo abertos na presenca dos participantes por uma dentista vinculada ao estudo,
imediatamente antes do inicio dos procedimentos, a fim de permitir a organizagdo adequada dos materiais,
entretanto, as andlises radiograficas serdo cegas para o operador. A andlise de cor sera realizada pelo
operador sempre na mesma sala, com iluminacao natural e com o objetivo de avaliar se houve auséncia ou
presenca de pigmentacao utilizando a comparacao do registro de cor inicial pela Escala de Cores Classical
Vita.

Intervencao: Os procedimentos serdo realizados por um aluno do Programa de Pés-Graduacdo em
Odontologia, Area de Odontopediatria da FOP/UNICAMP, pesquisadora do presente estudo que sera
treinada por uma professora especialista em Odontopediatria.

Os pacientes que irdo participar da pesquisa serao divididos em dois grupos: Grupo Controle (CTZ) e Grupo
Experimental (Adesivo+CTZ). O TENI sera realizado em sessdo Unica, sem instrumentacao dos canais
radiculares e com uso da pasta CTZ (Férmula e A¢éo farmécia, Séo
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Paulo, Brasil), como material de obturacdo, conforme protocolo descrito abaixo:

1) Grupo Controle ¢, Radiografia inicial, profilaxia, registro da cor inicial através da Escala de Cores Classical
Vita, anestesia tépica prévia por 2 minutos para reduzir o desconforto da penetracao da agulha e aplicacédo
da solucdo anestésica local com lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000; ¢, Ap6s a remocao do tecido
cariado com caneta de alta rotagdo com ponta diamantada esférica compativel com o tamanho do dente,
sera realizado acesso a camara pulpar. Sera estabelecida a forma de contorno/remocgéo do teto da camara
coronaria com broca Endo Z (Prima Dental, Parana, Brasil). A remocdo da polpa coronaria e dos
remanescentes pulpares em caso de pulpite irreversivel ou necrose serdo realizadas com curetas afiadas e
as entradas dos canais radiculares serdo localizadas com ponta de sonda exploradora niamero cinco (SS
White, Rio de Janeiro, Brasil); ¢, A partir desta etapa, sera realizado isolamento absoluto e hemostasia com
penso de algoddo estéril, irrigacdo suave com liquido de Dakin com ajuda de uma seringa de pléstico
descartavel (10 mL), agulha hipodérmica estéril de uso Unico (BD 0,7 x 25mm) e um sugador endoddntico
para a aspiracdo do contetdo da camara pulpar; ¢ Na sequéncia da limpeza e secagem da camara pulpar,
a pasta CTZ sera manipulado na proporcao 1:1:2 em cépsulas de 250 mg (62,5 mg de cloranfenicol, 62,5
mg de tetraciclina e 125 mg de 6xido de zinco) e incorporado a 1 gota de eugenol com o auxilio de uma
espatula n°® 24 flexivel e sobre uma placa de vidro estéril para obtencdo de uma massa homogénea, firme e
adesiva. Esta pasta sera inserida sobre o assoalho da cAmara pulpar, exercendo suave pressao nas
entradas dos canais com penso algodéo estéril; ¢ Apos a colocacdo da pasta, sera realizado o selamento
da cavidade com cimento de iondmero de vidro lonémero de Vidro (Forrador longlass Photo ¢ Maquira®) e
posteriormente restauracdo com resina composta (Resina 3M¢, Filtek¢ 2250 XT®) de acordo com as
recomendacdes do fabricante.

2) Grupo Experimental (Adesivo+CTZ) ¢, Radiografia inicial, profilaxia, registro da cor inicial através da
Escala de Cores Classical Vita, anestesia topica prévia por 2 minutos para reduzir o desconforto da
penetracao da agulha e aplicacdo da solugcédo anestésica local com lidocaina 2% com epinefrina 1:100.000;
¢, ApOs a remocdo do tecido cariado com caneta de alta rotagdo com ponta diamantada esférica compativel
com o tamanho do dente, sera realizado acesso a camara pulpar. Sera estabelecida a forma de
contorno/remocéao do teto da cAmara coronaria com broca Endo Z (Prima Dental, Parand, Brasil). A remocéo
da polpa coronaria e dos remanescentes pulpares em caso de pulpite irreversivel ou necrose serao
realizadas com curetas afiadas e as entradas dos canais radiculares serdo localizadas com ponta de sonda
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exploradora nimero cinco (SS White, Rio de Janeiro, Brasil); ¢ A partir desta etapa, sera realizado
isolamento absoluto e hemostasia com penso de algod&o estéril, irrigagédo suave com liquido de Dakin com
ajuda de uma seringa de plastico descartavel (10 ml), agulha hipodérmica estéril de uso Unico (BD 0,7 x
25mm) e um sugador endoddntico para a aspiracdo do conteido da camara pulpar; ¢ Na sequéncia da
limpeza e secagem da camara pulpar, a entrada dos canais sera protegida com penso algodéo estéril. Sera
realizado condicionamento da dentina coronaria com Acido Fosférico Gel 37% (AllPrime®) por 15 s,
lavagem e secagem com jato de ar. Sera colocado novo penso de algod&o estéril para posterior aplicagédo
do sistema adesivo Scotchbond (3M ESPE®, St. Paul, USA) de forma ativa por 20 s utilizando um
microbrush apenas na dentina coronaria, com secagem com jato de ar por 5 s e fotopolimerizacéo do
adesivo por 20 s; ¢, A seguir, a pasta serd manipulada na proporc¢éo 1:1:2 em cpsulas de 250 mg (62,5 mg
de cloranfenicol, 62,5 mg de tetraciclina e 125 mg de éxido de zinco) e incorporada a 1 gota de eugenol com
0 auxilio de uma espatula n° 24 flexivel e sobre uma placa de vidro estéril para obtencdo de uma massa
homogénea, firme e adesiva. Esta pasta de CTZ sera aplicada sobre o assoalho da camara pulpar,
exercendo suave pressao nas entradas dos canais com penso algodéo estéril; ¢ Apos a colocacao da pasta,
sera realizado o selamento da cavidade com cimento de ionémero de vidro lonémero de Vidro (Forrador
longlass Photo ¢ Maquira®) e posteriormente restauracdo com resina composta (Resina 3M¢, Filtek¢, Z250
XT®) de acordo com as recomendac8es do fabricante.

Avaliacao clinica: Ap6s nova anamnese, exame fisico e profilaxia, os participantes serao submetidos a nova
avaliacdo da condicdo bucal geral e dos dentes deciduos tratados. Os pacientes dos dois grupos seréo
avaliados clinicamente nos tempos de 15 dias (T1), 30 dias (T2), 3 meses (T3), 6 meses (T4) e 12 meses
(T5), sendo observada a presenca/auséncia de sintomatologia dolorosa, edema gengival, fistula,
sensibilidade a percussédo, mobilidade dentaria fisiolégica e/ou patolédgica.

A avaliacgéo clinica sera realizada em cadeira odontoldgica sob a luz do refletor, usando o método visual
com o auxilio de espelho bucal e empregando também, a palpacdo da area correspondente ao dente
afetado. Os critérios para sucesso clinico serdo auséncia de dor, presenca de tecido mole saudavel e
auséncia de mobilidade patologica

ApGs avaliacao clinica, os participantes serdo submetidos a exame radiografico nos tempos 6 meses e 12
meses, com o uso de posicionadores infantil ou adulto. Seréo realizadas radiografias periapicais dos
elementos dentarios com comprometimento pulpar. As radiografias

Endereco: Av.Limeira 901, Prédio Principal, Subsolo, Sala SS-17 CEP FOP

Bairro: Areido CEP: 13.414-903
UF: SP Municipio: PIRACICABA
Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp.br

Péagina 06 de 18



| FACULDADE DE
% ODONTOLOGIA DE ﬂfﬂq“«m
£0 PIRACICABA DA -
UNIVERSIDADE DE CAMPINAS
- FOP/UNICAMP

Continuagédo do Parecer: 7.263.816

serdo obtidas de forma padronizada, de forma convencional e arquivadas nos prontuarios dos pacientes.
Todos os cuidados quanto aos riscos relacionados as tomadas radiograficas serdo criteriosamente
controlados por meio da utilizacdo de avental e protetor de tireoide revestido por borracha plumbifera. A
calibracdo intraexaminador sera realizada com 06 dentes de criancas que n&o participardo do estudo,
examinadas com intervalo de duas semanas entre as avaliagdes. Sera realizado o teste Kappa para avaliar
o nivel de concordéancia interexaminador e intraexaminador.

Em casos, onde houver presenca de dor, abscesso, fistula e mobilidade patoldgica os dentes receberao
uma nova abordagem terapéutica, sendo indicado em ultimo caso a exodontia do elemento em questao.
Avaliacao radiogréafica: Radiograficamente, sera realizado uma analise qualitativa por um pesquisador cego
participante do estudo. Os casos serdo considerados bem-sucedidos quando houver pequena extenséo ou
nenhuma radioluscéncia periapical/bifurcacdo quando comparados com a radiografia inicial (Moura et al.,
2021). Nao sera informado de qual grupo os dentes pertenciam, para isso as radiografias apresentarédo
apenas o codigo referente ao paciente. As radiografias periapicais serdo avaliadas sempre pelo mesmo
monitor de notebook. Em caso de esfoliagdo normal, o caso sera considerado bem-sucedido tanto clinica
guanto radiograficamente.

Avaliacdo da pigmentacdo coronaria: Sera acompanhado a presenca ou auséncia de pigmentacao
dentinaria consequentemente as consultas de retorno em 15 dias, 3 meses, 12 meses comparando-se com
o registro inicial que consta no prontuario odontolégico do paciente. O exame sera realizado pelo operador
dentro do consultério odontoldgico, com boa iluminacao e sem o uso da luz do refletor.

A cor sera comparada com o registro inicial no tergo cervical da coroa do elemento dentario e com a cor
registrada nas consultas de acompanhamento, sendo utilizada a Escala de Cores Classical Vita.

Andlise estatistica: Os dados obtidos serdo submetidos ao teste Shapiro-Wilk para avaliar a normalidade e
Levene para avaliar a homoscedasticidade. Os dados relacionados as caracteristicas demogréaficas, a
coloracao dentaria, as avaliagdes clinicas e radiograficas serdo submetidas a analises descritivas e ao teste
Qui-Quadrado. Para as taxas de sucesso clinico e radiografico serdo utilizados testes paramétricos (Anova
dois fatores ¢tratamento x tempo) ou ndo paramétricos (Friedman, Wilcoxon e Kruskal-Wallis), caso nédo
seja possivel a
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transformacgédo dos dados. O nivel de significancia a ser considerado sera de 5%.

Local da pesquisa: Os pacientes serao atendidos no consultério do Centro de Especialidades Odontolégicas
localizado na Rua Jodo Walter, 232 - Centro do municipio de Votorantim pela aluna de mestrado Jéssica
Sandim Gomes Geraldi, local onde também sera realizado o exame radiografico dos pacientes. O presente
estudo sera conduzido paralelamente com a Faculdade de Odontologia de Piracicaba (FOP/UNICAMP),
onde serdo realizadas as avaliagdes das imagens radiograficas.

Resultados esperados: Espera-se que o tratamento de dentes deciduos pelo TENI com uso da pasta a base
de CTZ apresente alta taxa de sucesso clinico e radiografico. Ao comparar as intervencgdes, espera se uma
diferenca da alteracdo da cor coronaria apenas no grupo CTZ em relacdo a cor inicial e que nao ocorra
pigmentacdo dentaria no grupo Adesivo+CTZ.

Pendéncia 1 (atendida em 02/12/24). CRONOGRAMA DE EXECUCAOQ: O cronograma previsto para a
pesquisa serd executado apds a aprovacédo do protocolo pelo Sistema CEP/CONEP.

O cronograma proposto para a pesquisa no projeto informa o inicio em Dezembro/2024 (Selecao dos
participantes), o término em Agosto/2026 e prevé cerca de 21 meses para concluséo do estudo.

O cronograma descrito na PB indica que a pesquisa serd iniciada em 01/12/2024 (Sele¢ao dos
participantes) e serd concluida em 01/08/2026, em cerca de 21 meses.

Desfecho Primério: Avaliar o efeito do sistema adesivo na reducdo ou prevencdo da pigmentacdo de dentes
deciduos ap6s o TENI ( Tratamento Endod6ntico Nao Instrumental), assim como os resultados clinicos e
radiograficos do tratamento durante 12 meses de acompanhamento.

Desfecho Secundario: Avaliar clinicamente a auséncia de sinais e sintomas associados ao processo
infeccioso e inflamatério, tais como: presenca de dor espontanea, alteragcdo dos tecidos moles, fistula,
edema e mobilidade dentaria patolégica, aos 15 dias, 1, 3, 6 e 12 meses de acompanhamento. Avaliacao
radiografica dos casos no intervalo de 6 e 12 meses pela andlise visual das radiografias periapicais. Sera
observado diminui¢do ou desaparecimento de radioluscéncia periapical e/ou interradicular inicial e auséncia
de nova radiolucéncia em comparacéo a radiografia inicial.

O arquivo ajustado do projeto de pesquisa, com as areas modificadas marcadas em amarelo foi
apresentado.
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Objetivo da Pesquisa:

Justificativa: O TENI é uma técnica simplificada proposta pela literatura (Siegl et al., 2015; Takushige et al.,
2004, AAPD, 2021) baseada na utilizacao de medicamentos que sdo colocados no assoalho da camara
pulpar com a finalidade de eliminar os microrganismos ali presentes. No entanto, ha relatos de pigmentagéo
coronaria ap0s a utilizagdo da pasta a base de CTZ, sendo esta portanto, indicada somente para dentes
posteriores. Dessa forma, a utilizagdo de um sistema adesivo para selar as paredes da camara pulpar
poderia ser recomendado com o objetivo de diminuir ou prevenir a pigmentagdo coronaria em dentes
deciduos submetidos ao TENI com uso da pasta CTZ. Até o presente momento néo foi observado estudos
na literatura que avaliem a pigmentacao ap6s o TENI em dentes deciduos com uso da pasta CTZ, utilizando
sistema adesivo antes da insercdo desta pasta. Sendo assim, os resultados do presente estudo podem
trazer informacdes relevantes, uma vez que o TENI tem sido amplamente utilizado, principalmente do
Sistema Publico de Salde, que busca a utilizagdo de técnicas simplificadas, mas com bons resultados
clinicos e radiograficos e sem prejuizo estético aos elementos dentarios.

Hipétese: Ha uma reducédo significativa na pigmentacao corondaria em relacdo aos dentes do grupo
Adesivo+CTZ nos intervalos de 15 dias, 1, 3, 6 e 12 meses de acompanhamento. Ha pigmentacao coronaria
apenas no grupo CTZ nos intervalos de acompanhamento, sem alteracdo de cor no grupo CTZ+Adesivo. A
pasta CTZ apresenta bom desempenho clinico, com auséncia de sinais e sintomas associados ao processo
infeccioso e inflamatério no periodo de 15 dias, 1, 3, 6 e 12 meses de acompanhamento.Ha reduc¢éo ou
estabilizacao significativa de areas radiollcidas patolégicas associadas aos eventos de infec¢cdo e
inflamacao pulpar observadas radiograficamente por andlise visual e analise quantitativa quando se utiliza a
pasta CTZ.

Pendéncia 2 (atendida em 02/12/24). Objetivo primério: Avaliar o efeito do sistema adesivo na reduc¢éo ou
prevencao da pigmentacao de dentes deciduos apos o TENI (Tratamento Endodontico N&ao Instrumental),
assim como os resultados clinicos e radiograficos do tratamento durante 12 meses de acompanhamento.
Objetivos secundarios: Avaliar clinicamente a auséncia de sinais e sintomas associados ao processo
infeccioso e inflamatério, tais como: presenca de dor espontanea, alteracdo dos tecidos moles, fistula,
edema e mobilidade dentaria patoldgica, aos 15 dias, 1, 3, 6 e 12 meses de acompanhamento. Avaliar os
casos radiograficamente em intervalo de 6 e 12 meses pela
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andlise visual das radiografias periapicais. Sera observado diminuicdo ou desaparecimento de
radioluscéncia periapical e/ou interradicular inicial e auséncia de nova radiolucéncia em comparacgéo a
radiografia inicial.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Pendéncia 3 (atendida em 02/12/24). Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, 0s
pesquisadores informaram que ¢Os desconfortos e riscos esperados ndo serdo provenientes da
participacdo na pesquisa e sim estéo ligados aos procedimentos inerentes aos tratamentos odontolégicos
convencionais de rotina, tais como exames clinicos, radiograficos, anestesia, isolamento absoluto,
tratamento endoddntico e restaurador, independente da realizagdo da pesquisa. O exame clinico avaliara a
condicao intrabucal, ndo havendo nenhum método invasivo na obtengdo dos dados. Sera utilizado
instrumental e materiais adequados e esterilizados, tais como, pinga clinica, sonda exploradora, espelho
bucal, além de completa paramentacao do examinador. O exame radiografico também néo € invasivo e ndo
oferece riscos adicionais previsiveis a crianca, pois € um exame complementar rotineiro da clinica de
adultos e criancas. Entretanto, em algumas situacdes, a crianca pode sentir um leve desconforto para fazer
a radiografia, por ter que permanecer sentada e sem se mexer. Ainda, o posicionamento dos filmes
radiograficos pode gerar pequeno desconforto. Com relacdo ao tratamento endoddntico, este é um
procedimento rotineiro a ser realizado no paciente infantil. Entretanto, ha previsdo de pequenos
desconfortos associados ao proprio tratamento. Os dentes a serem tratados serdo anestesiados. A
anestesia € um procedimento invasivo e oferece riscos previsiveis a crianga, pois sera utilizado agulha
(instrumento perfurocortante) e solugéo anestésica lidocaina 1:1000.00 a 2% ou outro anestésico local
compativel com condicdo clinica do paciente, por exemplo em casos especificos de alergias ou
contraindicac6es ao do anestésico. Em casos de reacfes alérgicas, ou seja, imunologicamente mediada, as
principais manifestagdes sdo: prurido, urticaria/angioedema, dermatite e anafilaxia. A dermatite é a reagdo
mais comum, embora pouco relatada na literatura, sendo a anestesia odontolégica considerada um
procedimento seguro, e a anafilaxia € muito rara. Ademais, tal procedimento causa desconforto por conta da
penetracdo no tecido e a sensacdo de dorméncia e formigamento na regido. Apos constatada a anestesia
da regido a ser tratada, seréa realizado o isolamento absoluto com dique de borracha para a realizacéo do
tratamento. Este
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procedimento também é invasivo e oferece desconfortos previsiveis a crianga, pois ela pode se sentir
incomodada com a pressdo exercida pelo grampo (apesar da anestesia) e pela presenca do lencol de
borracha e o arco. Além disso, a crianca ficara um periodo com a boca aberta e estes impossibilitam o
fechamento da mesma. Durante o procedimento endodéntico, ndo h& previsdo de desconfortos e riscos,
uma vez que as solu¢fes a serem utilizadas na pesquisa séo utilizadas com frequéncia nos tratamentos,
ndo gerando desconfortos e riscos, a ndo ser 0s inerentes ao proprio tratamento. A solucdo de hipoclorito de
sédio apresenta odor e gostos desagradaveis, porém sera utilizado o isolamento absoluto. Além disso, a
pasta antibiética a base de CTZ pode causar alteracao de cor do dente tratado, o que serd observado
através de registro e cor inicial com a Escala Vita Classical em ambos os grupos. Em relacdo aos
pesquisadores/profissionais, existe os riscos inerentes a procedimento que envolvem exposicdo a radiacao
e manipulacdo de material biolégico e instrumentos perfurocortante, uma vez que sera realizado exame
radiogréafico e anestesia localg,.

Pendéncia 4 (atendida em 02/12/24). Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, 0s
pesquisadores informaram que ¢Um provavel beneficio serd a realizagdo do tratamento odontolégico com
maior rapidez, uma vez que o fluxo de entrada para o CEO do municipio de Votorantim depende da
disponibilidade dos agendamentos. Nos casos dos participantes da presente pesquisa, 0S mesmos serao
selecionados de acordo com a necessidade de tratamento endod6ntico, passardo pela consulta de
avaliacdo e caso se enquadrem nos critérios de inclusdo da pesquisa, o tratamento sera iniciado. Os
participantes terdo suas necessidades odontolégicas, que envolvam procedimentos preventivos, tratamento
das lesdes de cérie e tratamento pulpares e restauradores atendidos sempre que possivel. Em caso de
impossibilidade por parte dos pesquisadores, os mesmos serdo orientados por escrito quanto as
necessidades apresentadas e serdo encaminhados sem prioridade para os atendimentos no CEO do
municipio, respeitando a espera e a demanda. Também néo havera beneficios diretos aos examinadores e
avaliadores. Um beneficio indireto pela participacéo na pesquisa pode ser considerado o beneficio cientifico.
Espera-se que com a realizacdo da presente pesquisa, por meio de um estudo clinico, randomizado e
comparativo traga informagdes importantes para a area de conhecimento em odontopediatriag,.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Quanto ao modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a obtencédo do TCLE os pesquisadores
informaram que ¢ Participantes que procurarem espontaneamente e em livre demanda o atendimento no
Centro de Especialidades Odontolégicas para atendimento clinico ou atendimento de urgéncia que
necessitem de endodontia em pelo menos um molar deciduo serao examinados clinicamente e
radiograficamente. Além do tratamento endodontico ndo instrumental realizado em Unica sessao, o paciente
retornara para consultas de reavaliagdo e acompanhamento. Caso se enquadrem nos critérios de inclusédo
do presente estudo, os responséaveis serdo abordados pessoalmente pela pesquisadora Jéssica Sandim
Gomes Geraldi que Ihes explicard sobre o diagnéstico, possiveis tratamentos e progndstico do caso. Sera
explicado, brevemente, o0 que é a Técnica Endoddntica N&o-Instrumental (TENI) e a pasta utilizada a base
de CTZ, assim como, a possibilidade de o paciente participar do estudo como voluntario, e o processo de
randomizagdo. Dessa forma, sera entregue o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) aos
responsaveis e termo de assentimento livre e esclarecido (TALE) as criancas no consultério odontolégico do
CEO, um local calmo e reservado. E assim, sera realizada a leitura desse TCLE e os pesquisadores estardo
disponiveis para esclarecer quaisquer dlvidas. Ainda a pesquisadora apresentara para as criancas a
pesquisa e o que serd realizado, de forma simplificada, compativel e com linguagem prépria ao seu
entendimento. Os responsaveis e pacientes poderdo pensar sobre ele, ndo sendo obrigados a tomar essa
decisdo imediatamente. Apds o consentimento e assentimento dos responsaveis e participantes, com a
assinatura do TCLE e TALE a pesquisa serd iniciaday,.

Quanto a justificativa para participagdo de grupos vulneraveis os pesquisadores informaram que ¢ Esta
pesquisa envolvera participacdo de grupo vulneravel. Os participantes serdo menores de idade, com idade
compreendendo a faixa de 5 a 9 anos. A participacdo desse grupo € necessaria, uma vez o TENI é
realizado em molares deciduos e tem demonstrado boas taxas de sucesso clinico e radiografico, sendo uma
técnica de baixo custo, requer intervencao minima, acessivel e frequentemente utilizada no SUS. Nesse
sentido, se faz necessario fornecer evidéncia cientifica para auxiliar a tomada de decisdo pelo profissional
em relagéo a técnica utilizada sem prejuizo estético dos dentes deciduos. Considerando-se a caracteristica
de vulnerabilidade dos participantes, garante-se que pacientes com diagndéstico de outras alteracdes bucais
serdo encaminhados para dar continuidade ao tratamento no Centro de Especialidades Odontol6gicas
(CEO) de acordo com o fluxo normal de atendimentos da
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unidade, independente da participagdo ou ndo na pesquisay,.

Quanto as medidas para protecdo ou minimizacao dos desconfortos e riscos previsiveis os pesquisadores
informaram que ¢,Os desconfortos do exame clinico, radiogréafico, anestésico e do isolamento absoluto sdo
de pequena intensidade e sera feito o possivel para deixar as criancas a vontade durante esse momento,
utilizando as estratégias de manejo do comportamento como dizer-mostrar-fazer, distracdo, modelagem,
estruturacdo do tempo e reforgo positivo, além da realizacdo dos procedimentos de forma mais rapido
possivel. Prevé-se que o procedimento total a ser realizado sera de 50 minutos para a primeira consulta de
tratamento e para que as consultas de retorno/avaliacao, cerca de 30 minutos. Em virtude da exposicdo aos
raios X, todas as criancas serdo devidamente protegidas com aventais de chumbo no pescoc¢o e no corpo
gue barra parte dos raios X, assim como seréa realizada o menor niumero de radiografias possiveis. Para isso
serdo utilizados filmes radiograficos convencionais (Insight Infantil IP 01 Periapical ¢Carestream) com
tamanho de 22x35mm, processamento manual, bem como serao utilizados posicionadores radiograficos
para evitar erros durante o exame. Além disto, os participantes passardo por sessdes de manejo do
comportamento infantil e serdo informados sobre todo o material e técnicas a serem utilizados, fazendo-se
demonstracao e simulacédo antes do exame propriamente dito. A tomada radiografica dura em torno de 5
minutos mais 3 minutos para a revelacdo das radiografias. Em relacdo a anestesia, uma maneira de
minimizar os desconfortos e riscos € realizar a injecdo do anestésico de forma lenta, com aplicacdo prévia
de anestésico topico para aliviar o desconforto da penetragdo da agulha na regido. A aplicacdo do
anestésico tépico leva em média 2 minutos e a anestesia demora em torno de 5 minutos. Apesar dos
desconfortos previsiveis, a realizacdo da anestesia é fundamental para seguranca da crianc¢a, evitando
assim dores e maiores desconfortos durante o periodo do atendimento. Para evitar uma possivel rea¢céo
alérgica seréa feito anamnese detalhada do paciente, em caso de alergia ao anestésico ou conservantes,
serd feito a escolha apropriada para o caso em questdo. Entretanto, em casos de reacéo alérgicas, a
conduta a ser adotada diante dos quadros dependera dos sinais e sintomas. Quando os sintomas séo leves,
nao ha necessidade de tratamento medicamentoso, sendo a suspensdo do farmaco causador, a Unica
medida necessaria. O tratamento das reacdes graves depende do grau de envolvimento sistémico. Diante
de uma reacdo anafilatica, deve-se instituir, imediatamente, todas as drogas de suporte: adrenalina,
antihistaminico, de preferéncia a difenidramina, corticoesterdides, beta-agonista de curta acao e liquidos
para reposicdo de
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volume. O paciente devera ser transferido para uma unidade de cuidados intensivos. O isolamento absoluto
causar certo incbmodo, mas para evitar que a crianga sinta dor sera realizada a anestesia local previamente.
Além disso, o mesmo pode ser considerado uma medida de prevencdo ao paciente, pois somente o dente
eleito ao tratamento ficard isolado, sendo assim néo corre o risco de a crianca deglutir as solucdes irrigantes
e ou grampos. Vale ressaltar que todo instrumental e material utilizado estara limpo, esterilizado e
armazenado e acordo com o0s principios de biosseguranca. Caso o participante apresente alguma
sintomatologia dolorosa causada pelo tratamento endoddntico, o procedimento sera interrompido e o
participante recebera o suporte clinico necessério, ocasionando mudanca no protocolo clinico proposto.
Importante salientar que todos os procedimentos e materiais a serem utilizados sao registrados na Anvisa.
Em relacdo a pasta antibidtica a base de CTZ, para minimizar o risco de pigmentacao do dente deciduo as
paredes circundantes & cAmara coronaria serdo devidamente limpas com um penso de algodéao esterilizado
e posteriormente restaurados com resina composta. Os pesquisadores/profissionais que fardo o
atendimento dos participantes seguiram todas as normas de biosseguranca utilizando equipamentos de
protecéo individual (EPIS)¢,.

Quanto as medidas de protecdo a confidencialidade os pesquisadores informaram que ¢As informacdes
obtidas nesta pesquisa serdo utilizadas para fins cientificos, de forma que figuem resguardados a
privacidade e anonimato dos participantes. Dessa forma, as informac¢8es obtidas com relacéo a identidade
dos participantes serdo mantidas estritamente confidenciais. Além disso, tais dados serdo armazenados
com o pesquisador responsavel e usados apenas para as andlises incluidas no presente estudo. As
agéncias governamentais locais e o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de
Piracicaba/FOP poderédo ter acesso aos registrosg,.

Quanto a previsao de ressarcimento de gastos os pesquisadores informaram que ¢Os participantes nao
terdo gastos com a participacdo na pesquisa, uma vez que procurardo o CEO do municipio de Votorantim
para o tratamento odontolégico espontaneamente e fardo independente da realizagcdo da pesquisa. Apos a
triagem e a identificacdo das necessidades, os participantes e os acompanhantes terdo gastos com
deslocamento para a realiza¢do do tratamento, os quais serdo os mesmos se ndo houvesse a participacao
na pesquisag,.

Quanto a previsao de indenizacao e/ou reparacdo de danos os pesquisadores informaram que ¢Nao ha
previsdo de indenizacdo, uma vez que nao ha riscos previsiveis pela participacdo na
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pesquisa. Os riscos existentes se referem ao procedimento odontoldgico, natural em qualquer tratamento
endoddntico. Dentre eles, pode-se citar a auséncia de repara¢éo 0ssea, auséncia de regressédo da leséo
periapical ou da regido de bifurcacdo apés o tratamento, indicado dessa forma a exodontia do dente deciduo
e colocagdo de mantenedor de espac¢o. Eventos como esse podem acontecer, entretanto, uma vez que o
participante se encontrard sob a responsabilidade dos pesquisadores, havera a reparacédo do dano, causado
pelas caracteristicas naturais do tratamento endodontico, e ndo pela participacdo na pesquisa. Ndo ha risco
previsivel para a participagcdo na pesquisa, e, por consequéncia, ndo ha previsdo de indenizacao e/ou
reparagdo de dano. Vale ressaltar que, o participante tem o direito de buscar indenizagdo e reparagdo se se
sentir prejudicado pela sua participacdog,.

Quanto aos critérios para suspender ou encerrar a pesquisa os pesquisadores informaram que ¢N&ao ha
critérios estabelecidos de suspensdo ou encerramento precoce da pesquisa. A pesquisa sera encerrada
guando as informacdes referentes a pesquisa forem obtidas de acordo com o cronograma inicialmente
propostoy,.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

A FR foi apresentada preenchida (30 participantes, sem patrocinador principal) e assinada pela
pesquisadora responsavel (Dra Fernanda Miori Pascon) e pelo Diretor da FOP-UNICAMP (Dr. Flavio
Henrique Baggio Aguiar). A FR foi datada de 08/10/2024.

A capa do projeto cita os dados solicitados pelo CEP-FOP.

Foi apresentada a declaracdo dos pesquisadores, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a declaragcéo da instituicdo, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a autorizacdo de acesso e uso do consultério de odontopediatria do Centro de
Especialidades Odontolégicas do municipio de Votorantin ¢, SP, assinado pelo Dr Claudio Roberto Fortes
Rocha e Silva, Coordenador de Area de Odontologia do Municipio de Votorantim ¢, SP.

Pendéncia 5 (atendida em 02/12/24). Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE para aplicacao aos pais e
responsaveis legais (TCLE.pdf).

Foi apresentado o modelo de TALE para aplicacdo aos participantes, que tem idade entre 5 e 9 anos
(TCLA.pdf).

Necessidade de registro de Biorrepositorio: A descricdo da metodologia indica que ndo serdo
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coletadas amostras bioldgicas para a realizagdo da pesquisa e, portanto, ndo ha necessidade de registro de
biorrepositorio.

O orcamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ R$2.500,00, para aquisicdo de
materiais de consumo, e que sera bancada pelos pesquisadores.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Saude) e tem como titulo publico ¢ EFEITO DO
SISTEMA ADESIVO NA PREVENCAO DA PIGMENTACAO CORONARIA APOS TRATAMENTO
ENDODONTICO NAO INSTRUMENTAL EM DENTES DECIDUOS: UM ESTUDO CLINICO
RANDOMIZADOy,.

A pesquisa nao foi classificada nas areas tematicas especiais.

A Instituicdo proponente da pesquisa é a Faculdade de Odontologia de Piracicaba ¢, Unicamp e o Centro de
Especialidades Odontolégicas da Prefeitura de Votorantim foi listado como Instituicdo coparticipante.
Pendéncia 6 (atendida em 02/12/24). O item da PB ¢ Fase¢, foi assinalado como ¢ Pesquisa ainda néo foi
iniciadag,.

Recomendagdes:

As recomendacdes a seguir ndo sdo pendéncias e podem ou nao ser apliciveis ao protocolo em tela. Nao
ha necessidade de resposta as mesmas. RECOMENDAGCAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o
projeto de pesquisa em completa conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que
venham a ser necessarias apds a aprovacédo pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao
protocolo por meio da PB. RECOMENDACAO 2- Apds a aprovacgdo do protocolo de pesquisa o0s
pesquisadores devem atentar para a necessidade de envio de relatérios parciais de atividade (no minimo
um a cada 12 meses) e do relatério final de atividade (ao término da pesquisa). Os pesquisadores devem
informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de interrupcao ou interrupgédo total ou parcial da
pesquisa. RECOMENDAGCAO 3- Reforca-se a necessidade do registro de Biorrepositdrios para as amostras
biolégicas coletadas e que ndo sejam de uso imediato. A intencdo deve ser registrada no projeto, no
Regulamento do Biorrepositério e no TCLE que sera assinado pelo participante. RECOMENDACAO 4- Os
pesquisadores devem atentar para a necessidade de aplicacdo de TCLE para coleta de amostras a serem
estocadas em Biobancos e Biorrepositérios e para a necessidade de aplicagdo de novo TCLE quando da
realizacdo de novas pesquisas com o
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material estocado. RECOMENDAGCAO 5- Pesquisas com dentes doados por profissionais de salde ainda
sdo toleradas em hipétese pelo CEP/FOP, mas os pesquisadores devem estar cientes de que esta solu¢éo
dista do ideal ético de consulta direta ao participante por meio de TCLE especifico da pesquisa ou da
obtencao dos dentes a partir de um Biobanco de dentes e que estas Ultimas situacdes deveriam ser
escolhidas em substituicdo a primeira. RECOMENDAGCAO 6- Os pesquisadores devem manter os arquivos
de fichas, termos, dados e amostras sob sua guarda por pelo menos 5 anos apés o término da pesquisa.
RECOMENDAGCAO 7- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovagéo do
sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos pela secretaria do CEP/FOP, a pedido, apds a aprovagéo
final do protocolo, s6 tém valor simbdlico e devem ser evitados. RECOMENDACAO 8- Intercorréncias e
eventos adversos devem ser relatados ao CEP/FOP por meio da PB. RECOMENDACAO 9- Os
pesquisadores devem encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo e divulgacdo, com devido
crédito a todos que tenham colaborado com a realizagéo da pesquisa. RECOMENDAGAO 10- O parecer do
CEP/FOP ¢ fortemente baseado nos textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter
inclusive trechos transcritos literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim,
de uma interpretacao do protocolo. Caso algum trecho do parecer nédo corresponda ao que efetivamente foi
proposto no protocolo, os pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacéao
dos pesquisadores sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante
a proposta do protocolo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha mais pendéncias por resolver (vide texto acima).

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Parecer de aprovacgéo de Protocolo emitido "ad referendum” conforme autorizagcdo do Colegiado na reunido
de 07/02/2024. O parecer sera submetido para homologacao na reunido de 13/11/2024. O parecer
consubstanciado liberado é véalido, mesmo antes da homologacao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor | Situacéo |
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Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 02/12/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2422005.pdf 16:15:25
Outros Cartarespostaparecer.pdf 11/11/2024 |JESSICA SANDIM Aceito
17:11:51 | GOMES GERALDI
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 08/11/2024 |[JESSICA SANDIM Aceito
Assentimento / 19:44:49 |GOMES GERALDI
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 08/11/2024 |JESSICA SANDIM Aceito
Brochura 19:44:36 |GOMES GERALDI
Investigador
Declaracéo de Altinfra.pdf 08/10/2024 | JESSICA SANDIM Aceito
Instituicdo e 15:46:14 |GOMES GERALDI
Infraestrutura
Declaracéo de Declarainstituicao.pdf 08/10/2024 [JESSICA SANDIM Aceito
Instituicdo e 15:45:05 |GOMES GERALDI
Infraestrutura
Declaracéo de Declarapesquisadores.pdf 08/10/2024 |JESSICA SANDIM Aceito
Pesquisadores 15:42:04 |GOMES GERALDI
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 08/10/2024 |JESSICA SANDIM Aceito
15:31:50 | GOMES GERALDI

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao
PIRACICABA, 03 de Dezembro de 2024
Assinado por:
jacks jorge junior
(Coordenador(a))
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