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Numero do Parecer: 6.240.920

Apresentacao do Projeto:

INTRODUGCAO: Os canais radiculares que requerem tratamento endoddntico sdo comumente obturados
com uma associa¢cdo com cones de guta- percha a um cimento endoddntico. A limpeza completa do interior
da cAmara pulpar é uma etapa obrigatdria antes do processo restaurador. O etanol é a substancia mais
utilizada para a limpeza da superficie dentinaria, no entanto, estudos relatam que o etanol é ineficiente em
remover completamente os residuos. Apesar da Katana ser recomendada para fins protéticos, estudos in
vitro mostraram que ela tem resultados iguais ou melhores que o etanol, com potencial de melhorar a
resisténcia de unido & dentina, sendo uma substancia com potenciais beneficios ndo somente para remoc¢ao
de residuos de cimentos endoddnticos.OBJETIVO: Conduzir um ensaio clinico controlado prospectivo e de
equivaléncia para avaliar a influéncia da Katana MT Cleaner na limpeza da camara pulpar de dentes
tratados endodonticamente com um cimento epdxico ou biocerdmico, no desempenho clinico de
restauragdes com resina bulk fill por um periodo de acompanhamento de 18 meses, usando dois critérios de
comportamento clinico: world dental federation (FDI) e united states public health service
(USPHS).MATERIAIS E METODOS: O estudo serd um ensaio clinico randomizado paralelo cego,
conduzido de acordo com o Consolidated Standards of Reporting Trials Statement (CONSORT). Os
pacientes selecionados (n=224) serdo submetidos ao procedimento de limpeza da camara pulpar apos
obturacdo endoddntica com cimento epéxico e bioceramico, levando em
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consideracéo 4 grupos de tratamento (Katana e AH Plus, Katana e Bioceramico, Alcool e Ah Plus e Alcool e
bioceramico) seguido da restauracdo em resina bulk fill. O desempenho clinico das restauracfes sera
avaliado por um dentista experiente e calibrado, ndo envolvido com os procedimentos restauradores. As
avaliacdes de desempenho clinico serdo realizadas imediatamente e apos 6, 12 e 18 meses utilizando dois
critérios de avaliagao: FDI e USPHS. Os resultados serdo analisados por meio da anélise de sobrevivéncia
com o estimador de Kaplan-Meier para a ocorréncia do insucesso durante o tempo nos dois tipos de
tratamento. Uma regressdo de Cox sera realizada para o risco de insucesso nos dois tipos de tratamento.

Em todos os testes o nivel de significancia estabelecido sera de 5%.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Conduzir um ensaio clinico controlado prospectivo e de equivaléncia em 18 meses e avaliar a influéncia da
Katana MT Cleaner e de dois tipos de cimentos endoddnticos, no desempenho clinico de restauragées com
bulk fill, usando dois critérios de comportamento clinico: world dental federation (FDI) e united states public
health service (USPHS).

Objetivo Secundario:

Avaliar a retencao/fraturas de restauracdes confeccionadas apos a limpeza de cavidade utilizando a Katana
MT Cleaner em dentes obturados com dois tipos de cimentos endodénticos. As avaliagdes serdo realizadas
1 semana apos e entre 6, 12 e 18 meses.

« Avaliar o desempenho clinico quanto & descoloragcédo marginal das restauracfes, 1 semana apés e entre 6,
12 e 18 meses.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Como em todo tratamento restaurador, como risco pode ocorrer fratura da restauracdo ou do dente e
coloracao marginal; entretanto serdo tomadas todas as precaucfes com o objetivo de minimizar ao maximo
essa possibilidade e o paciente sera orientado a entrar em contato e retornar sempre que julgar necessario.
Beneficios:

Em relagéo aos beneficios, visa devolver a qualidade de vida do paciente de forma geral, bem como evitar

gue esses dentes ndo sendo restaurados, evoluam no processo carioso e necessitem ser extraidos.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Rrari

Trata-se de um estudo clinico randomizado, cego que procura Avaliar a retencao/fraturas de restauracdes

confeccionadas apo6s a limpeza de cavidade utilizando a Katana MT Cleaner em dentes obturados com dois

tipos de cimentos endoddnticos. O estudo tem relevancia e tem metodologia adequada aos objetivos

propostos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Todos os documentos e termos necessarios para apreciacao ética da pesquisa foram apresentados,

estando adequados as resolucdes e normativas do sistema CEP CONEP. As pendéncias enumeradas no

parecer anterior foram

apresentadas.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Mediante a analise do projeto de pesquisa e a documenta¢éo apresentada decide-se pela aprovacao deste

protocolo de pesquisa

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O pesquisador devera apresentar a este CEP relatorio final da pesquisa

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 10/07/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2159554.pdf 22:42:30
Outros CartarespostaparaPlataformaBrasil.pdf 10/07/2023 [JACQUELINE Aceito

22:40:43 |VITORIA DO
NASCIMENTO
AZEVEDO
Cronograma cronogramaatualizadoPlataformabrasil.p| 10/07/2023 [JACQUELINE Aceito
df 22:39:53 |[VITORIA DO
NASCIMENTO
AZEVEDO
TCLE / Termos de |TCLEPROJETOMESTRADOJACQUELI| 10/07/2023 |JACQUELINE Aceito
Assentimento / NEPLATAFORMABRASIL.pdf 22:38:59 [VITORIA DO
Justificativa de NASCIMENTO
Auséncia AZEVEDO
Declaracao de declaracao2.pdf 13/06/2023 |JACQUELINE Aceito
Pesquisadores 20:12:06 |VITORIA DO
NASCIMENTO
AZEVEDO
Declaracéo de declaracaol.pdf 13/06/2023 [JACQUELINE Aceito
Pesquisadores 20:10:57 [VITORIA DO
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Declaracéo de declaracaol.pdf 13/06/2023 |NASCIMENTO Aceito
Pesquisadores 20:10:57 | AZEVEDO
Declaracéo de declaracaodeinstituicao.pdf 13/06/2023 [JACQUELINE Aceito
Instituicdo e 20:08:36 |VITORIADO
Infraestrutura NASCIMENTO
AZEVEDO
Folha de Rosto folhaderostojacqueline.pdf 13/06/2023 [JACQUELINE Aceito
19:40:38 |VITORIA DO
NASCIMENTO
AZEVEDO
Projeto Detalhado / | projetoparaplataformabrasil.pdf 11/06/2023 [JACQUELINE Aceito
Brochura 01:24:02 |VITORIA DO
Investigador NASCIMENTO
AZEVEDO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO LUIS, 15 de Agosto de 2023

Assinado por:
RUDYS RODOLFO DE JESUS TAVAREZ

(Coordenador(a))
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