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E um estudo internacional? Néao

Area de Estudo

Grandes Areas do Conhecimento (CNPq)
® Grande Area 4. Ciéncias da Saude
Propésito Principal do Estudo (OMS)
® Clinico
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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Interveng&o/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigao de saude ou Problema

CARIE DENTARIA

Descritores Gerais para as Condi¢cdes de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigdo CID

K02 Carie dentaria

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS

Descri¢cdo DECS

D003731 CARIE DENTARIA

Descritores Especificos para as Condi¢gdes de Saude

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

K02 Carie dentaria

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descrigcdo DECS

D003731 CARIE DENTARIA

Tipo de Intervencéo:  Experimental

Natureza da Intervencéo

o Procedimento/operatéria/cirurg
ia

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencao

Intervencdes
RESTAURACAO
Lista de CID
Cadigo CID Descrigao CID
K02 Carie dentaria

Lista de DECS

Codigo DECS

Descri¢cdo DECS

D003731 CARIE DENTARIA

Fase

® Fase 1

Desenho:

O estudo sera um ensaio clinico randomizado triplo cego onde avaliaremos os materiais utilizados.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome

E-mail

Telefone

Tipo

Financiamento
Préprio

Palavra Chave

Palavra-chave

CARIE DENTARIA

RESTAURAGAO EM DENTE DECIDUO

CIMENTOS DE IONOMEROS DE VIDRO
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O presente estudo caracteriza-se como um ensaio clinico randomizado e triplo cego, em criancas de 4-7 anos, controlado entre 3, 6, 12 e 20 meses.
A amostra serd composta por pacientes do curso de Especializa¢gdo em Odontopediatria, da Faculdade S&o Leopoldo Mandic, unidade Vila
Velha/ES.

Este estudo sera realizado na cidade de Vila Velha - ES. Situada na regido sudeste do Estado, com uma érea territorial de 209 kmz2. Segundo o
Instituto Brasileiro de Geografia Estatistica IBGE (2015), Vila Velha possui de 473 mil habitantes, sendo que o Produto Interno Bruto (PIB) do
municipio é de 22 mil. O indice de Desenvolvimento Humano (IDH) do municipio é de 0,8 considerando-se assim como muito elevado em relacédo a
média brasileira (PNUD, 2015). A 4gua de abastecimento publico da cidade é fluoretada artificialmente desde 1972, em niveis adequados, com uma
média de 0,7 ppm F-/litro de 4gua tratada.A coleta dos dados sera feita por pesquisadoras na presenca de uma auxiliar e a avaliagédo dos desfechos
e acompanhamento longitudinal; seré realizador por uma terceira pesquisadora. Inicialmente sera realizado um primeiro exame clinico inicial por
uma pesguisadora, coleta de informag8es pessoais dos participantes. Esta pesquisadora também fara as radiografias bite-wing de diagndstico da
profundidade das les6es oclusais em molares deciduos e sera responsavel pela etapa de randomizacao e alocagéo dos pacientes nos diferentes
grupos de estudo. Estas radiografias serdo realizadas com filme infantil e posicionadores interproximais seguindo os critérios de protecédo do
paciente. Os filmes serdo processados em caixas de revelacdo manual pelo método tempo/temperatura. Uma segunda pesquisadora, ficara
responséavel pela execucdo do tratamento das lesdes de carie em metade interna de dentina, seguindo o protocolo de realizagcdo do Capeamento
Pulpar Indireto. O procedimento sera realizado com a presenca de um auxiliar para que a operadora nao tenha acesso ao material restaurador que
esta sendo utilizado. Para o acompanhamento longitudinal e avaliacdo dos desfechos, uma terceira pesquisadora, seré a responsavel e ndo tera
acesso ao grupo o qual for a alocado o participante. A alocacéo dos dentes seguira os critérios de inclusdo e sera realizada de forma randomizada,
por sorteio, considerando como unidade experimental o dente. Os dentes selecionados serdo destinados a dois grupos Grupo controle insercéo do
cimento de iondmero de vidro Ketac Molar na cavidade; Grupo experimental inser¢éo do cimento de iondmero de vidro ION Z na cavidade. A
sequéncia clinica sera anestesia do dente em questéo, isolamento absoluto com dique de borracha. Tendo necessidade a cavidade sera ampliada
com alta rotacéo e ponta diamantada, removendo esmalte sem suporte, melhorando acesso para 0s materiais manuais mecanicos na remogéao de
dentina necroética, desorganizada e amolecida da parede pulpar. Nas paredes circundantes, serdo removidos tanto o tecido cariado infectado como o
afetado com auxilio de broca carbide esférica (Maltz et al., 2007). Por fim, as cavidades serdo restauradas de acordo com o material estabelecido
em cada grupo, de acordo com as instru¢gdes do fabricante. A retencéo e a longevidade das restauragdes neste estudo serdo avaliados apds 3, 6 e
20 e classificada de acordo com o indice United States Public Health Service (USPHS).

Introdugéo:

A cérie dentéria é caracterizada pelo desequilibrio de fatores protetores e patoldgicos, resultante & agéo de bactérias acidogénicas presentes no
biofilme em individuos com alta frequéncia de ingestao de carboidratos. A manifestagdo das lesdes de céarie decorre da desmineralizacao do dente
em questdo podendo progredir ou paralisar (Abuchaim et al., 2011). Atualmente, a Odontologia visa o tratamento das lesGes de carie em nivel de
minima intervengao, ao contrario do que se preconizava no passado em uma abordagem restauradora e invasiva (Hesse et al., 2007), onde se
observava um aumento na exposigao do tecido pulpar quando se realizava a remog&o total do tecido cariado (Ricketts et al., 2006). Dentre os
procedimentos de minima intervengdo, pode-se fazer uso de técnicas para preservar ao maximo a estrutura do dente, como, o capeamento pulpar
indireto (CPI). O CPI preconiza a remogao parcial do tecido cariado, deixando uma fina camada de destina infectada na parede pulpar; em seguida,
remove-se totalmente o tecido cariado nas paredes circundantes de com auxilio de brocas e colheres de dentina afiadas (Maltz et al., 2007). Em
tempos remotos, ap6s a remogao parcial de tecido cariado, fazia-se uso de um material restaurador provisério para que houvesse a formagéao de
dentina reacionéria e, posteriormente, numa segunda intervencéo, essa restauracao era substituida com a utilizagdo de um material restaurador
definitivo. Atualmente, as evidéncias cientificas mostram que, apds a remocgao parcial do tecido cariado, a restauracéo definitiva pode ser realizada
em uma mesma sessédo (Maltz et al., 2012). Com a remogao parcial do tecido cariado, as bactérias remanescentes nas cavidades séo dificeis
de serem eliminadas (Weerhehim et al., 1999). Associado a isso, o cimento de iondmero convencional e os que contém flior sdo frequentemente
utilizados para restaurar a cavidade, entretanto, é questionavel se o processo de inibicdo de carie realmente ocorre sob a restauragdo (Van
Amerongen et al., 1996). Assim sendo, ha uma grande disseminacéo da apresentacdo e comercializagdo de materiais indicados para a
restauracdo de dentes acometidos por lesdes de cérie com grande comprometimento da estrutura dentaria. O ION-Z® (FGM, Joinvile, Santa
Catarina) € um material a base de ionémero de vidro, radiopaco, autopolimerizavel, com principios ativos biocidas e dentinogénicos, que visam a
inducdo de neoformacéo dentinaria e o controle da doenca carie. No entanto, séo necessarios estudos que comprovem a relevancia do tema e a
eficacia antimicrobiana deste material. Além disso, considerando a realidade da saude publica brasileira, é interessante o desenvolvimento de
estudos que envolvam materiais nacionais 0s quais se enquadram no orcamento disponibilizado ao atendimento odontolégico nas unidades basicas
de saude. De tal modo, esse trabalho tem como objetivo avaliar a retencéo e longevidade de um cimento de iondmero de vidro em lesdes de cérie
oclusais em metade interna de dentina em molares deciduos.

Hipotese:

O tratamento da doengca cérie utilizando o cimento de iondmero de vidro como material restaurador serd mais eficaz pelo fato do material ter
principios biocidas sendo muito mais pratico para o atendimento em criangas.

Objetivo Primario:

Este estudo tem como objetivo avaliar a retencgao e longevidade das restauragdes realizadas com cimento de iondmero de vidro ION Z® em lesdes
de cérie oclusais em metade interna de dentina em molares deciduos de criancas de 4 a 7 anos de idade em relag&o ao cimento de iondmero de
vridro Ketac Molar® no periodo de 3, 6, 12 e 20 meses.

Metodologia Proposta:

A coleta dos dados sera feita por pesquisadoras na presenca de uma auxiliar e a avaliagdo dos desfechos e acompanhamento longitudinal; sera
realizador por uma terceira pesquisadora. Inicialmente ser& realizado um primeiro exame clinico inicial por uma pesquisadora, coleta de informacdes
pessoais dos participantes. Esta pesquisadora também fara as radiografias bite-wing de diagndstico da profundidade das les6es oclusais em
molares deciduos e sera responsavel pela etapa de randomizagéo e alocagdo dos pacientes nos diferentes grupos de estudo. Estas radiografias
serdo realizadas com filme infantil e posicionadores interproximais seguindo os critérios de prote¢io do paciente. Os filmes serdo processados em
caixas de revelagdo manual pelo método tempo/temperatura. Uma segunda pesquisadora, ficara responsavel pela execugéo do tratamento das
lesdes de carie em metade interna de dentina, seguindo o protocolo de realizagdo do Capeamento Pulpar Indireto. O procedimento sera realizado
com a presenca de um auxiliar para que a operadora ndo tenha acesso ao material restaurador que esté sendo utilizado. Para o acompanhamento
longitudinal e avaliacédo dos desfechos, uma terceira pesquisadora, sera a responsavel e nédo terd acesso ao grupo o qual for a alocado o
participante. A alocacéo dos dentes seguira os critérios de inclusdo e sera realizada de forma randomizada, por sorteio, considerando como unidade
experimental o dente. Os dentes selecionados serdo destinados a dois grupos Grupo controle insercéo do cimento de
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ionémero de vidro Ketac Molar na cavidade; Grupo experimental inser¢éo do cimento de iondmero de vidro ION Z na cavidade. A sequéncia clinica
sera anestesia do dente em questéo, isolamento absoluto com dique de borracha. Tendo necessidade a cavidade sera ampliada com alta rotagéo e
ponta diamantada, removendo esmalte sem suporte, melhorando acesso para 0s materiais manuais mecanicos na remogao de dentina necrotica,
desorganizada e amolecida da parede pulpar. Nas paredes circundantes, serdo removidos tanto o tecido cariado infectado como o afetado com
auxilio de broca carbide esférica (Maltz et al., 2007). Por fim, as cavidades seréo restauradas de acordo com o material estabelecido em cada grupo,
de acordo com as instrucdes do fabricante. A retencdo e a longevidade dos materiais neste estudo serédo avaliados apés 3, 6 e 20 meses. A
avaliagdo das restauracdes sera realizada por dois avaliadores previamente calibrados, imediatamente apos a restauragao, trés, seis e doze meses,
baseados nos

critérios clinicos de avaliagdo, propostos pela United StatesPublic Health Service fUSPHS) preconizados inicialmente por Cvar & Ryge (1971) citado
e

modificado por Kim et al. (2013). A avaliacéo sera cega para o fator material. Os avaliadores ndo serdo informados sobre qual material

estardo avaliando e o operador nao participara deste processo. Antes de cada avaliagéo sera realizada profilaxia e uso de fio dental a fim de
remover o biofiime

bacteriano que pudesse interferir na avaliacao clinica. A avaliagéo clinica sera realizada por meio de exame visual e tatil, com espelho intra-bucal
plano e sonda exploradora numero 5, com uso de refletor e seringa triplice para secagem.

Critério de Inclusao:

Os critérios de incluséo seréo:

Criangas que tenham de 4 a 7 anos de idade;

TCLE assinado pelos pais ou responsaveis pela crianga;

TA preenchido pelas criancas;

Apresentar pelo menos 1 molar deciduo com leséo de cérie na face oclusal, com profundidade radiografica em metade interna de dentina;

Critério de Excluséo:

Os critérios de exclusdo serdo:

Criangas que apresentarem comportamento inadequado durante o atendimento odontoldgico;

Dentes cariados com sinais clinicos e radiograficos de comprometimento pulpar.

Riscos:

O atendimento odontoldgico sera realizado por especialista em odontopediatria e todas as normas de biosseguranca seréo seguidas rigorosamente.
Risco 1: Caso a lesao de carie restaurada apresente sinais clinicos e radiograficos de progresséo sera feita uma intervengéo imediata com a
remocao total do tecido cariado e restauragdo com resina composta. Risco 2: Os capeamentos pulpares indiretos que por ventura venham a
apresentar sintomatologia dolorosa sofreréo intervengéo imediata com a realizag¢éo de pulpotomia ou pulpectomia. Quando a pulpotomia ou
pulpectomia for contra indicada em fungdo do grau de reabsorcéo do dente, a exodontia sera realizada.

Beneficios:

As criancas serdo beneficiadas com o préprio tratamento odontolégico e com as instru¢des de higiene bucal. A pesquisadora garantira a melhor
técnica a ser realizada durante o atendimento odontol6gico. Além disso, os resultados desta pesquisa sendo favoraveis véo contribuir para a
simplificagdo da técnica restauradora durante o tratamento odontolégico na infancia.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados serdo analisados estatisticamente com teste multinivel. Todos os resultados seréo considerados significativos p<0,05.
Desfecho Priméario:

A pesquisa sera encerrada em 20 meses. O cimento de iondmero de vidro ION Z® tem principios biocidas maiores do que o cimento de ionomero
de vidro de alta viscosidade tradicional.

Tamanho da Amostra no Brasil: 56

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 56
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Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?

N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de

pesquisa:
56
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas
grupo controle 28 restauracéo com CIV Ketac Molar
grupo experimental 28 restauragéo com CIV lon Z

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Propde dispensa do TCLE?
N&o

Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

COMITE DE ETICA 12/12/2017 20/02/2018

SELECAO DA AMOSTRA 01/02/2018 20/02/2018

ANALISE DE DADOS 03/03/2019 04/04/2019

ENTREGA DO PROJETO AO COMITE DE ETICA |12/09/2017 14/09/2017

REDACAO DO ARTIGO 10/06/2019 30/09/2019

ENVIO DO ARTIGO PARA PUBLICACAO 01/10/2019 02/10/2019

REALIZACAO DA PESQUISA 01/02/2018 20/02/2018

ANALISE ESTATISTICA 04/04/2019 09/06/2019

ACOMPANHAMENTO 01/03/2018 02/03/2019

Orgamento Financeiro

Identificacéo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

papel Custeio R$ 50,00

solucéo de anestesia Custeio R$ 60,00

lencol de borracha Custeio R$ 50,00

Ketac Molar Custeio R$ 400,00

caneta Custeio R$ 15,00

pelicula de radiografia Custeio R$ 120,00

materiais descartaveis Custeio R$ 100,00

lonz Custeio R$ 200,00
R$ 995,00
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Upload de Documentos

Arquivo Anexos:

Tipo

Arquivo

Declaragédo de Instituicdo e Infraestrutura

SLMAUTORIZ.pdf

Outros

fichaanamnese.docx

Outros

retencaolongevidade2310.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE1112.docx

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_926784.pdf

Folha de Rosto

FOLHADEROSTO3.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

ionzword.pdf

Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa:
Prazo: Até a publicacédo dos resultados
Justificativa da Emenda:

Sim

aumentar o tempo de acompanhamento da pesquisa por 20 meses melhorando a qualidade dos resultados

obtidos na pesquisa.
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