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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

Hipersensibilidade Dentinaria

Descritores Gerais para as Condi¢cdes de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID
K03.0 Atrito dentario excessivo
K03.1 Abrasao dentaria
K03.2 Erosao dentaria

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS

Descri¢cdo DECS

53503

Desgaste dos Dentes

3823

Sensibilidade da Dentina

Descritores Especificos para as Condi¢cGes de Saude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Caodigo CID Descri¢do CID
K03.0 Atrito dentario excessivo
K03.1 Abrasao dentaria
K03.2 Erosao dentaria

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Caédigo DECS

Descricdo DECS

3823

Sensibilidade da Dentina

53503

Desgaste dos Dentes

Tipo de Intervencéo:

Comparador

Natureza da Intervencéo

e Outro Agente dessensibilizante

—_— Descritores da Intervencéo

Lista de CID
Cadigo CID Descrigdo CID
K03.0 Atrito dentario excessivo
K03.1 Abrasao dentaria
K03.2 Erosao dentaria

Lista de DECS

Caddigo DECS Descri¢cdo DECS
3823 Sensibilidade da Dentina
53503 Desgaste dos Dentes
Fase
® Fase 4
Desenho:

Este estudo objetiva analisar se a etapa clinica de inser¢éo do fio afastador influencia no tratamento da hipersensibilidade dentinaria. Para isto,
serdo selecionados 31 individuos, de acordo com critérios de incluséo e exclusdo, e apés assinatura do TCLE dois dentes de cada participante
serdo tratados com protocolo associativo. Assim, cada individuo tera dois dentes com hipersensibilidade dentinaria tratados, totalizando 62 dentes.
Este tipo de estudo é conhecido como “boca-dividida” ou “split-mouth”. Ambos os dentes receber&o o protocolo dessensibilizante de Unica sesséo
com agente de acéo neural (nitrato de potassio) e obliteradora (glutaraldeido); sendo que em um dente sera realizado o afastamento gengival com
fio afastador e em outro dente ndo sera realizado o afastamento gengival. O
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método de andlise utilizado para mensuracéo da dor sera a sera a escala visual analégica, aplicada inicialmente, imediatamente apés a sessédo de
dessensibilizagdo e ao longo de 7, 15, 30, 60, 90, 120 e 180 dias para acompanhamento. O desconforto do paciente, quanto aos procedimentos,
também sera mensurado em escala de 0 a 10. A forma de andlise sera de acordo com a distribuicdo dos dados e com nivel de significancia de
=0,05.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Préprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Fio afastador

Hipersensibilidade Dentinaria

Dentina radicular

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A hipersensibilidade dentinaria apresenta elevada prevaléncia e a aplicagdo de agentes dessensibilizantes € indicada como parte do tratamento. O
objetivo deste estudo é avaliar a influéncia do afastamento gengival com fio afastador na eficacia e no desconforto do tratamento da
hipersensibilidade dentinaria por meio da aplicagdo do agente dessensibilizante. Para isso, 31 individuos seréo selecionados para acompanhamento
clinico de acordo com os critérios de incluséo e excluséo; e ap6s todos 0s aspectos éticos. Cada individuo tera dois dentes com hipersensibilidade
dentinaria tratados, totalizando 62 dentes (este tipo de estudo é classificado com “boca-dividida”. Ambos os dentes receberéo o protocolo
dessensibilizante de Gnica sessdo com agente de acdo neural (nitrato de potassio) e obliteradora (glutaraldeido); sendo que em um dente sera
realizado o afastamento gengival com fio afastador e em outro dente néo sera realizado o afastamento. O método de andlise utilizado para
mensuracao da dor sera a escala visual analégica, aplicada inicialmente, imediatamente apos a sesséo de dessensibilizacdo e ao longo de 7, 15, 30,
60, 90, 120 e 180 dias para acompanhamento. O desconforto do paciente, quanto aos procedimentos, também serd mensurado em escala de 0 a
10. A forma de andlise sera de acordo com a distribuicdo dos dados e com nivel de significancia de =0,05. Espera-se que os resultados obtidos
possam embasar o conhecimento dos cirurgides-dentistas referente a indicacdo do afastamento gengival com fio na eficacia do tratamento de
hipersensibilidade dentinaria e auxilid-los na efetivagdo dos protocolos clinicos a fim de melhorar a qualidade de vida dos pacientes que sofrem
desta doenga.

Introducéo:

As lesOes cervicais ndo-cariosas (LCNC) sdo doencgas bucais de alta prevaléncia (46,7% em populag¢éo adulta e maior em popula¢des mais idosas)1
gue afetam os tecidos dentarios. Elas sé@o de etiologia multifatorial, tendo como principais fatores a tensao, a friccao e a biocorrosdo.2 Por conta do
envelhecimento bucal, da diminuicdo da perda dental e das mudancas do estilo de vida da populagdo (habitos parafuncionais, ocupacionais e de
dieta), a ocorréncia das lesfes estd aumentando de maneira importante. A hipersensibilidade dentinaria (HD), frequentemente, é associada a
LCNC.3 As opcdes de tratamento dependem do diagnéstico e abrangem o controle dos fatores etiol6gicos, tratamento cirdrgico, tratamento
restaurador e a aplicacédo de agentes dessensibilizantes.4A aplicacéo do dessensibilizante é indicada em situa¢des onde ndo séo indicadas
intervencgd@es cirdrgicas ou tratamento restaurador.5 Para tanto, séo utilizados dois principais tipos de agentes dessensibilizantes — o de agao neural
e o de agédo obliteradora.6 Os agentes neurais atuam na dessensibilizacéo direta das fibras nervosas presentes nos tlbulos dentinarios expostos,
em regides de esmalte trincado ou permeével por meio da utilizacdo de potassio. Os agentes obliteradores atuam por varios mecanismos de
obliteragdo dos tubulos dentinarios expostos, impermeabilizando-os de estimulos que poderiam, pela teoria hidrodinamica (que é a mais aceita),
gerar dor por meio da movimentagao de liquidos presentes em seu interior,7 com Glutaraldeido 5%.A aplicagdo do agente dessensibilizante pode ter
efeito mais eficaz quando se tem melhor acesso as areas hipersensiveis. Esse protocolo ndo deve gerar prejuizos as estruturas adjacentes
envolvidas. Desta maneira, o uso de fios afastadores é utilizado para lesdes com comprometimento subgengivais. Entretanto, o protocolo de
insercéo do fio afastador no tratamento dessensibilizante é incerto. A insercéo do fio afastador propiciard um adequado deslocamento da margem
gengival para a aplicacdo do agente dessensibilizante.8,9 Logo, estudos se fazem necessarios a fim de otimizar a efetividade dos protocolos clinicos
e, consequentemente, o desconforto dos pacientes que sofrem desta doenga 10. O fio afastador € um método mecanico de deslocamento fisico
gengival comumente usado para obter o afastamento gengival. Caso seu uso seja inadequado e/ou por um tempo longo, podera causar desconforto
ao ser colocado e trazer danos potenciais ao periodonto.1* Apesar disso, estudos constataram que a dentina radicular demonstrou ser uma fonte de
absorcao quando o fio afastador impregnado com medicamento foi aplicado ao sulco gengival.’2 Portanto, o fio afastador pode auxiliar na exposicéo
da dentina radicular e contribuir para o estudo da cinética de qualquer substancia terapéutica colocada no sulco gengival.

Hipoétese:

A hipétese desse estudo é que o fio afastador potencializa os efeitos dos agentes dessensibilizantes, sem, contudo, causar maior desconforto ao
paciente.

Objetivo Primario:

Avaliar a influéncia do afastamento gengival com fio afastador na eficacia e no desconforto do tratamento da hipersensibilidade dentinaria por meio
da aplicagdo do agente dessensibilizante.

Metodologia Proposta:

Este projeto tem como finalidade realizar um acompanhamento clinico randomizado com taxa de alocagao igual entre os dois grupos em avaliacéo,
duplo cego, “boca dividida” (“split-mouth”). O presente projeto esta sendo submetido Comiss&o de Etica — Plataforma Brasil e seguira todas as
recomendacdes e normativas da resolugdo 466/12. Além disso, sera registrado na plataforma de estudos clinicos nacional (https://clinicaltrials.gov),
internacional (https://clinicaltrials.gov/) e seguira todas as normativas e recomendagdes do CONSORT (CONsolidated Standards of Reporting Trials,
http://www.consort-statement.org/).O céalculo amostral foi realizado e foi encontrada uma amostra de 31 dentes por grupo, totalizando assim 62
dentes a serem tratados. Considerando este estudo “boca dividida”, o total de participantes no estudo sera de 31 participantes, sendo que cada um
tera 2 dentes tratados (62 dentes).Os pacientes do Programa de Prevengéo e Reabilitacdo de pacientes com les6es ndo cariosas e
hipersensibilidade dentinaria da Universidade Federal de Uberlandia, realizado no Consultério de Ensino do Curso Técnico em Saude Bucal da
Escola Técnica de Saude,
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com diagndstico clinico de HD moderada ou grave em pelo menos dois dentes; higiene oral adequada; auséncia de céarie e doenga periodontal serdo
considerados elegiveis e convidados a participarem da pesquisa. A selecéo dos participantes sera baseada em exames clinicos e anamnese
detalhada. Os pacientes qualificados serdo recrutados na ordem em que eles compareceram para a sessao de triagem no Programa de extens&o.Na
primeira sessao de avaliagdo, sera realizada a anamnese detalhada e exame clinico para averiguacao do estado de salde sistémica e oral do
paciente. Caso este esteja de acordo com os critérios de inclusdo e excluséo, o delineamento do estudo sera apresentado ao paciente e em
concordancia, os participantes assinardo o termo de consentimento livre e esclarecido, estando aptos a comporem o grupo amostral da pesquisa. A
avaliagdo inicial sera feita diretamente pelo operador. Caso o paciente ndo aceite participar da pesquisa, este recebera da mesma forma o
tratamento proposto pelo programa LNC-UFU.Ap6s a selecdo dos participantes, cada dente selecionado recebera estimulo térmico-evaporativo (jato
de ar), para a avaliagédo do nivel de HD no inicio do estudo (baseline). O grau de sensibilidade de cada dente sera avaliado utilizando a Escala
Visual Analégica (EVA), a qual consiste em escores variando de 0 a 10, onde 0 é a auséncia de dor e 10 a dor mais intensa possivel. O paciente
entdo ird quantificar sua intensidade de dor ap6s o estimulo e os valores encontrados serdo entéo registrados para as comparacdes futuras.Ambos
os protocolos de dessensibilizagdo de concentragées diferentes seréo realizados por Unico operador previamente calibrado pelo coordenador do
projeto. Cada participante recebera a aplicacéo dos agentes dessensibilizantes a base de nitrato de potassio e glutaraldeido em dois dentes; sendo
gue em um dente serd realizado o afastamento gengival com fio afastador e em outro dente néo. A realiza¢&o ou ndo do afastamento gengival sera
distribuida aleatoriamente por sorteios em envelopes opacos e escuros. Imediatamente apés a aplicacéo do dessensibilizante, o operador dara lugar
ao avaliador que desconhece a alocacéo dos grupos e ira questionar ao participante sobre o desconforto durante o tratamento para cada dente,
sendo 0 totalmente confortavel e 10 totalmente desconfortavel. Logo em seguida, sera avaliada a condi¢éo periodontal (insercéo gengival e indice
de sangramento gengival). Além disso, o grau de hipersensibilidade sera avaliado pela EVA. O grau de hipersensibilidade (EVA) e a condigao
periodontal (insercdo gengival e indice de sangramento gengival) serdo avaliados novamente e durante cada consulta de acompanhamento. Todo
esse processo sera realizado por periodos de acompanhamento de 7, 15, 30, 60, 90, 120 e 180 dias.

Critério de Incluséo:

Pacientes com Hipersensibilidade Dentinaria; Individuos que apresentem interesse no tratamento de Hipersensibilidade Dentinaria; Estar de acordo
em participar e assinar o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE); Participantes com idade entre 18 e 60 anos.

Critério de Exclusao:

Presenca sensibilidade dentinaria causada devido a presenca de cérie ou restaurac¢des insatisfatorias; Paciente que esteja em tratamento
ortoddntico ou periodontal; Pacientes realizando clareamento dental; Presenga de dor espontanea no dente com hipersensibilidade dentinaria,
caracterizando pulpite; Presenga de doenca periodontal; Higiene oral precéria e insatisfatoria; Uso de préteses extensas; Pacientes com bruxismo
severo e perda de dimensé&o vertical; Mulheres gravidas e lactantes; Fumantes.

Riscos:

Os riscos dessa pesquisa sdo: 1- Possibilidade de dor no momento do estimulo térmico evaporativo (jato de ar), porém esse teste € rapido e
necessario para quantificar o seu grau de sensibilidade antes e apds o tratamento — mesmo em procedimentos de tratamento de sensibilidade nao
relacionados a pesquisa; 2- Identificagdo do sujeito de pesquisa no momento da coleta dos dados € outro risco, mas a equipe executora se
compromete a tratar os sujeitos participantes de forma sigilosa, néo fazendo a identificacdo dos mesmos por meio de ficha de coleta de dados
categorizadas por cédigos.

Beneficios:

O beneficio dessa pesquisa € indireto, ou seja, o resultado ird contribuir para maior conforto no tratamento de futuros pacientes.
Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados serdo entdo analisados de acordo com a sua distribuicdo, sendo que a comparagao sera realizada de maneira binaria (com afastamento
gengival x sem afastamento gengival) e levando em consideragao todos os tempos de acompanhamento. A analise sera realizada, com nivel de
significancia de 5%, sendo, provavelmente, utilizados os testes Friedman (comparacéo entre os tempos) e Wilcoxon (comparagdo entre 0s grupos).

Desfecho Priméario:
Avaliar o efeito do afastamento gengival com fio afastador na eficacia e desconforto do tratamento de hipersensibilidade dentinaria.

Tamanho da Amostra no Brasil: 31

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 31
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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:

31

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas

Boca Dividida - 31 individuos e 62 dentes 31 Cada participante recebera os dois grupos de tratamento, com e sem
afastamento. Em ambos os grupos, ocorrera a profilaxia e aplicagdo de
agente dessensibilizante.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

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

Divulgagéo do Projeto e Captagdo dos voluntarios, [01/01/2022 31/05/2022
triagem de participantes e randomizacao

Andlise dos resultados parciais 01/09/2022 30/09/2022
Submiss&o e Registros nas Plataformas Eticas e de [08/10/2021 30/11/2021
Ensaios Clinicos

Reviséo de literatura 01/11/2021 31/03/2023
Calibracéo da Equipe 01/12/2021 30/01/2022
Acompanhamento 01/10/2022 31/03/2023
Andlise dos resultados finais e estatistica 01/04/2023 30/04/2023
Tratamento Dessensibilizante 01/02/2022 31/07/2022
Elaboragéao do relatério final e do artigo cientifico 01/05/2023 30/05/2023

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Dessensibilizante - Glutaraldeido + HEMA Outros R$ 140,00
Touca descartavel - 100 unidades Outros R$ 37,50
Luvas de procedimento tamanhos PP, P, M e G - Outros R$ 990,00
100 unidades
Alcool 70% 1L Outros R$ 22,50
Microaplicador descartavel - 100 unidades Outros R$ 70,00
Dessensibilizante Nitrato de Potassio Outros R$ 301,68
Roletes de algodao - 100 unidades Outros R$ 150,00
Mascara descartavel - 50 unidades Outros R$ 200,00
Sugador descartavel - 40 unidades Outros R$ 42,50
Fio afastador #000 Outros R$ 130,00

R$ 2.084,18

Outras informacg®es, justificativas ou consideracfes a critério do pesquisador:
Este estudo é do tipo "boca-dividida" (split-mouth). Cada participante, terd dois dentes tratados. Assim, o nUmero de amostras por grupo é de 31,
totalizando 62 dentes; e ao todo 31 participantes.
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Néao
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