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Apresentacédo do Projeto:

O tratamento endoddntico é bem estabelecido, com altas taxas de sucesso que variam de 87 a 91%.
Entretanto, a dor pds-operatéria € um efeito indesejado do tratamento, ocorrendo em 25 a 40% dos casos.
Sua prevaléncia varia de 40% nas primeiras 24 horas a 11% apés 7 dias do tratamento. As causas da dor
pos-operatéria sdo multifatoriais (fisicos, quimicos e mecanicos). A permanéncia de tecido pulpar apés o
tratamento pode manter a inflamacgéo e consequentemente gerar dor. A severidade da dor ira variar de
acordo com o dano gerado aos tecidos perirradiculares.Dentre os fatores etioldgicos citados,a extrusao
apical de debris é interdependente da instrumentagdo mecanica do sistema de canais radiculares. Foi
demonstrada uma correlagao clinica entre os mediadores inflamatérios e a presenca de debris dentinarios
extruidos apicalmente apds a instrumentagéo. Além do limite da agdo do instrumento no interior do canal
radicular, a extrusdo apical de debris pode variar de acordo com a cinematica, o nimero de instrumentos
usados, a secgao-transversal e a eficiéncia de corte dos instrumentos. Portanto, existe uma constante busca
em minimizar tal incidente. Até o0 momento, nao existe nenhum sistema de instrumentagéo que evite a
extrusdo de debris.A necessidade de procedimentos mais rapidos, seguros e eficientes fez com que o
conceito da completa instrumentagao de canais radiculares com um Unico instrumento, acionado a motor,
seja uma realidade. TruNatomy™(TNY)(DentsplySirona, Ballaigues,Switzerland) € um sistema rotatorio,
lancado em 2019, fabricado com liga de niquel titanio (NiTi), e tratado termicamente, de excepcional

flexibilidade, corte transversal
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descentralizado e de conicidade regressiva, destinam-se ao tratamento endodéntico. Segundo fabricante,
nao devem ser usados em casos de curvaturas apicais graves e repentinas devido ao risco aumentado de
fratura do instrumento, apresenta maior area de escape para remogao de debris e resisténcia a fadiga
ciclica. No final de 2016, foi langado no mercado um sistema de preparo de canais radiculares com
modelagem de amplo espectro.O sistema XP-endo® Shaper(XPS)(FKG Dentaire,La Chaux-deFonds,Suica)
€ constituido por um Unico instrumento (30/.04) com secc¢ao transversal triangular. Confeccionado com liga
de NiTi modificada(MaxWire®,FKG Dentaire), apresenta superelasticidade. Além disso, possui 6 arestas de
corte na sua ponta (Booster tip) para ajudar a guiar sua entrada no canal.Deve ser usado em movimento de
rotacédo continua (800 rpm) com baixo torque (1N.cm). De acordo com o fabricante, o instrumento XPES
possui menor nucleo quando comparado aos instrumentos convencionais, 0 que gera maior espago para
remocao dos debris extruidos. Estudos clinicos demonstraram que dor pds-operatéria pode variar conforme
a técnica ou sistema de instrumentacao utilizado. Até o momento, nenhum estudo clinico analisou os efeitos
da instrumentagao de canais radiculares com os sistemas TNY e XPES quanto a ocorréncia de dor pds-

operatoéria.

Sera realizado um estudo prospectivo clinico randomizado, 140 pacientes com dentes vitais indicados para
o tratamento endoddntico convencional serao tratados nas clinicas de especializagcdo em endodontia do
Centro Odontoldgico de Estudos e Pesquisas(COESP, Jodo Pessoa, PB)e da Faculdade de Odontologia de
Pernambuco da Universidade de Pernambuco (FOP/ UPE,Recife,PE) por alunos da pés-graduacao de
acordo com um protocolo pré-estabelecido. Os dentes serdo distribuidos aleatoriamente em 2 grupos (n=70)
de acordo com o sistema de instrumentagao utilizado:TruNatomy (TNY)® e XP-endo® Shaper. Os
tratamentos serdo realizados em uma Unica visita. Apds a visita, os pacientes receberao uma receita para
ibuprofeno 400mg a serem tomadas a cada 6 horas se experimentarem dor. Os participantes seréo
convidados a avaliar a intensidade da dor pés-operatdria em uma escala analdgica visual(EVA) apos 24
horas, 48 horas, 72 horas e 7 dias. Os pacientes também serdo solicitados a registrar o nimero de
comprimidos de medicagao analgésica prescritos nos mesmos periodos de tempo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:Verificar a incidéncia da dor pds-operatéria apds tratamentos endodénticos realizados com
os sistemas TruNatomy™ e XP-endo®Shaper, em dentes posteriores permanentes assintomaticos e avaliar
a frequéncia e quantidade de analgésicos consumidos nos dois sistemas.
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Objetivo Secundario:

Para cada um dos sistemas estudados:

1.Comparar a incidéncia de dor pés-operatéria nos periodos de 24, 48, 72 horas e sete dias pds-tratamento;
2.Comparar a frequéncia e quantidade de analgésicos consumidos nos periodos de 24, 48, 72 horas e sete
dias po6s-tratamento;

3.Relacionar a dor pds-operatoria entre os sistemas analisados e o diagndstico dos dentes tratados;

4. Descrever os dados sécio demograficos e clinicos dos pacientes incluidos no estudo (grupo dental, arcada
dentaria e consumo de analgésicos).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Mesmo o tratamento endoddntico apresentando alta taxa de sucesso na literatura
(aproximadamente 90%-Wong et al.(2015),efeitos adversos podem ocorrer durante e/ou apds o tratamento.
Os possiveis riscos serao minimizados através de uma anamnese detalhada de todos os pacientes. Na sua
ocorréncia, os profissionais envolvidos no tratamento estardo aptos a agir e solucionar as intercorréncias
seguindo os protocolos. Além disso,

0s pacientes serdo orientados e estardo cientes dos riscos (sincope,crise hipertensiva, angina
pectoris,infarto do miocardio, hipoglicemia,convulséo e epilepsia, Acidente Vascular Cerebral (AVC),
reagcbes de hipersensibilidade, perfuragdo, extravazamento de solugédo irrigadora, abscesso apical
agudo,fratura de instrumentos) envolvidos no tratamento endoddntico.

Segundo os autores, é importante ressaltar que todos os riscos citados acima podem ocorrer durante e/ou
apos qualquer tratamento odontolégico invasivo em ambiente ambulatorial ou hospitalar. Sendo assim, é
dever do cirurgido-dentista informar os riscos, alternativas e o propésito do tratamento, segundo o artigo 7°
inciso IV do Cédigo de Etica Odontolégica (2006) e artigo 6° inciso |1l do Cédigo de defesa do Consumidor
da Lei 8078/90.

O paciente tem a liberdade de retirar o consentimento a qualquer momento e deixar de participar da
pesquisa. O mesmo, ndo sofrera nenhum dano, prejuizo, nem havera modificagdo na assisténcia que vem
recebendo na Instituigéo.

Beneficios: O presente estudo tem a finalidade de gerar informagdes que auxiliem na adequagao de
condutas clinicas que minimizem a dor pos-operatéria apds o tratamento endoddntico. Nesse
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contexto, a analise de tais resultados poderao guiar a escolha pelo tipo de instrumento a ser utilizado nos

servicos de saude publica, gerando assim, informagdes que poderao orientar os gestores publicos para

garantir maior agilidade durante o tratamento endoddntico, com maior conforto ao paciente. Ainda, todos os

pacientes envolvidos na presente pesquisa irdo ser beneficiados com o tratamento endodéntico realizado

em seus dentes portadores de infecgdes endoddnticas, havendo assim uma contribuigcdo desse estudo com

a saude bucal dos mesmos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O presente projeto esta dentro da normas da CONEP e os pesquisadores realizaram as consideracoes

requeridas no ultimo parecer.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoéria:

Projeto dentro das normas , sem necessidade de novas alteragdes.

Recomendagodes:
Sem recomendacdes.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Os pesquisadores realizaram todas as modificagdes sugeridas pelo revisor.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgbes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1798802.pdf 19:08:11
Folha de Rosto folha_de_rosto_cep.pdf 10/08/2021 |DIANA SANTANA Aceito
16:55:47 | DE ALBUQUERQUE

Outros termo_confidencialidade.pdf 09/08/2021 |DIANA SANTANA Aceito
23:53:54 |DE ALBUQUERQUE

Outros anuencia_coesp.pdf 09/08/2021 |DIANA SANTANA Aceito
23:53:16 | DE ALBUQUERQUE

Outros anuencia_upe.pdf 09/08/2021 |DIANA SANTANA Aceito
23:52:51 | DE ALBUQUERQUE

TCLE / Termos de |termo_de_ consentimento_livre_esclarec| 09/08/2021 |DIANA SANTANA Aceito

Assentimento / do.pdf 23:51:34 |DE ALBUQUERQUE

Justificativa de

Auséncia
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Projeto Detalhado / | projeto_ensaioclinico_2021_christianne. | 09/08/2021 |DIANA SANTANA Aceito

Brochura docx 23:48:50 |DE ALBUQUERQUE
Investigador

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

RECIFE, 21 de Dezembro de 2021

Assinado por:
Tania Maria Rocha Guimaraes

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Joaquim Nabuco, 171
Bairro: Gragas CEP: 52.011-000
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)3182-4771 E-mail: cep@hemope.pe.gov.br

Péagina 05 de 05



