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Carloto MMM. Eficacia da pasta CTZ no tratamento endoddntico de dentes deciduos
em criangas com deficiéncia: estudo clinico prospectivo [dissertacdo]. S&o José dos
Campos (SP): Universidade Estadual Paulista (Unesp), Instituto de Ciéncia e
Tecnologia; 2020.

RESUMO

E imprescindivel a atengdo odontoldgica em pacientes com deficiéncia, e as boas
condicdes de saude da cavidade bucal, estéo relacionadas com a qualidade de vida
e 0 ndo agravamento de suas doencas sistémicas. Estes pacientes tém o risco
aumentado em desenvolver patologias bucais, como céarie dental e doencas
periodontais, que se nao tratadas podem evoluir para um processo infeccioso. Deste
modo o objetivo do presente estudo € o tratamento de dentes deciduos com
comprometimento pulpar destes pacientes, utilizando uma técnica endododntica
simplificada e pouco invasiva; esta alternativa € o uso da pasta antibiética CTZ
(cloranfenicol, tetraciclina e Oxido de zinco e eugenol). Para tanto, foram
selecionados 6 pacientes do NEAPE (Nucleo de Estudo e Atendimento a Pacientes
Especiais), com idade média de 5 anos. Como metodologia realizou-se a pulpotomia
de 13 dentes com pulpite irreversivel ou necrose pulpar. Neste estudo foi avaliado o
desempenho clinico e radiografico pos tratamento destes elementos dentais em 14,
90 e 180 dias. Os resultados observados foram positivos para a manutencdo do
dente deciduo até sua esfoliagdo fisiolégica. Diante disso, a pesquisa demonstrou
que com uso da pasta CTZ é possivel trazer beneficios para os pacientes néo
colaborativos, evitando extracfes dentarias frente a um comprometimento pulpar.

Palavras-chave: Dente deciduo. Pulpotomia. Materiais restauradores do canal
radicular. Odontopediatria. Endodontia.



Carloto MMM. Efficacy of CTZ paste in endodontic treatment of primary teeth in
children with disabilities: prospective clinical study [dissertation]. Sdo José dos
Campos (SP): S&o Paulo State University (Unesp), Institute of Science and
Technology; 2020.

ABSTRACT

Dental care for patients with disabilities is essential, and their good oral health
conditions are related to quality of life and the non-worsening of systemic diseases.
These patients have increased risk of developing oral pathologies, such as dental
caries and periodontal diseases, which, if left untreated, can develop into infectious
processes. Thus, the present study aims at the treatment of primary teeth with pulp
involvement in these patients through a simplified and little invasive endodontic
technique, which is the use of the antibiotic CTZ paste (chloramphenicol, tetracycline
and zinc oxide and eugenol). To this end, 6 NEAPE (Center for Study and Care for
Special Need Patients) patients were selected, with average age of 5 years. As
methodology, pulpotomy of 13 teeth with irreversible pulpitis or pulp necrosis was
performed. In this study, the clinical and radiographic performance after treatment of
these dental elements was evaluated at 14, 90 and 180 days. The observed results
were positive for the maintenance of primary teeth until its physiological exfoliation.
Therefore, the research showed that with the use of the CTZ paste, it is possible to
bring benefits to non-collaborative patients, avoiding tooth extractions of pulp
involvement.

Keywords: Primary teeth. Pulpotomy. Root canal filling materials. Pediatric dentistry.
Endodontics.



1 INTRODUCAO

Apesar dos esforcos para prevenir a carie dentaria em criangas, a perda
prematura de dentes deciduos é comum. Importante ressaltar que os dentes
deciduos sdo os mantenedores naturais de espaco, portanto devem ser mantidos
até que sua esfoliacdo seja cronologicamente apropriada (Trairatvorakul, 2012).

O papel da odontopediatria € preservar a denticdo decidua na cavidade
bucal, até a sua esfoliagao fisiolégica e a erup¢do natural dos dentes permanentes.
Os dentes deciduos ajudam os dentes permanentes irromperem, servindo de guia
para seus sucessores (Guedes et al., 2011).

As doencas bucais sdo uns dos principais problemas que acometem
individuos com necessidades especiais, seja por sua condicdo motora e/ou mental.
Assim como a idade da crian¢a, sua capacidade cognitiva e de colaboragdo, sao
fatores que dificultam ou impossibilitam os tratamentos bucais (Souza et al., 2014).

O tratamento endodbntico € indicado para que a denticdo decidua seja
restabelecida, mantendo as fun¢cdes mastigatorias, fonéticas e estéticas. Sabe-se
que para a resolucdo da terapia pulpar, a instrumentacéo e irrigacdo dos canais
radiculares s&o requisitos para o sucesso do tratamento, mas quando nao for
possivel, a medicacdo intracanal torna-se necessaria para promover a reparacao
tecidual, através das suas agfes antimicrobianas e bioldgicas (Reis et al., 2016).

A terapia endodontica devolve ao dente suas caracteristicas funcionais, além
de eliminar a infecgdo bacteriana do sistema de canais radiculares e impedir a sua
reinfeccdo (Gabardo et al., 2009).

Quando a polpa é acometida por um processo inflamatorio de caracteristica
irreversivel ou se torna infectada e/ou necrosada, o tratamento endodéntico esta
indicado (Cunha et al., 2005).

Nos casos mais graves, onde ha diagnostico de pulpite irreversivel ou
necrose do tecido pulpar, com ou sem lesdo periapical, a auséncia de tratamento
pode comprometer a saude geral e produzir impacto sobre a qualidade de vida da

crianca (Low, 1999).



E indiscutivel a importancia do tratamento endodéntico para a manutenc&o
dos dentes deciduos, entretanto, apesar desse consenso, ndo existem evidéncias
cientificas que suportem a superioridade das diversas técnicas e materiais
disponiveis (Kramer, 2000; Correa, 2002; Leal, 2004; Cunha, 2005).

Os canais radiculares de dentes deciduos, apresentam caracteristicas
peculiares, que dificultam o acesso e a instrumentacdo, dentre elas estéo,
curvaturas acentuadas e uma grande quantidade de canais acessorios (Toledo et
al., 2012).

Cappiello e Soller realizaram na Argentina, tratamentos em dentes deciduos
com comprometimento pulpar, usando uma associagdo entre antibidticos, sem a
intervencdo nos condutos radiculares. Capiello (1964) descreveu uma técnica
executada em sessdo Unica, na qual uma pasta antibiética composta por
cloranfenicol, tetraciclina e o0xido de zinco e eugenol, na propor¢cdo em peso de
1:1:2, que foi denominada pasta CTZ e colocada na entrada dos canais radiculares.
Foram descritos diversos casos onde foi utilizada a pasta CTZ, sugerindo que a
mesma poderia ser empregada no tratamento de dentes deciduos com pulpite ou
necrose pulpar, com ou sem fistula. Em 1967, foi indicado o uso da pasta CTZ no
tratamento de pulpites, necroses e gangrenas pulpares, em sessao Unica, com a
possibilidade do uso em dentes com mobilidade e fistula, excluindo apenas os
elementos com reabsorcdes radiculares patologicas.

Um bom diagndstico das condigcdes pulpares, € muito importante para
selecionar a técnica a ser realizada. Em biopulpotomias, o uso da pasta CTZ, nédo se
observou nenhuma alteracdo clinica ou radiogréfica. J& em necropulpectomias,
também com a utilizacdo da pasta, os resultados clinicos e radiograficos, foram
satisfatorios em curto espaco de tempo, com o desaparecimento de fistulas e dor,
diminuicdo da mobilidade e retorno da funcdo mastigatéria. Apos sete meses de
controle, ndo foi observada qualquer alteragcdo patologica (Cappiello, 1967).

A técnica que emprega a pasta CTZ, é utilizada ha mais de 50 anos com
sucesso, sendo uma alternativa em potencial para o tratamento endodontico de
dentes deciduos por ser uma técnica minimamente invasiva, mais rapida e simples,
e por ter componentes antibidticos de baixo custo, quando comparada outros

materiais obturadores com ac¢éo antimicrobiana (Denari, 1996).
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A utilizacdo de pastas obturadoras com capacidade antimicrobiana constitui
um requisito importante para o sucesso do tratamento endodobntico em dentes
deciduos, pois compensa as deficiéncias do preparo quimico-mecanico dos canais
radiculares associadas as técnicas minimamente invasivas, além de proporcionar
um eficaz reparo dos tecidos periapicais (Pinky et al.,, 2011; Takushige, 2004;
Cappiello, 1964).

Em muitos casos ndo € possivel a instrumentagcdo e irrigacdo intracanal,
assim devera se valer de uma medicacdo efetiva com ac&o antimicrobiana. N&o
sendo viavel a instrumentacao tradicional, é indicado o emprego da pasta de CTZ
(Reis et al., 2016).

As pastas contendo antibiéticos tém mostrado grande relevancia clinica. A
pasta CTZ em sua composi¢cado estdo presentes dois antibidticos: a tetraciclina e o
cloranfenicol. O primeiro farmaco € um antimicrobiano que atua contra um elevado
namero de bactérias, como as aerobicas, anaerdbicas facultativas e espiroquetas,
atua contra microrganismos Gram (+) e Gram (-) (Goncgalves, 2010). O segundo é
um antibiético bacteriostatico de amplo espectro, que também pode ser bactericida
em concentracfes elevadas ou quando usado contra microrganismos altamente
sensiveis. E ativo contra varias bactérias Gram (-) e tem excelente atividade contra
todos os anaerébios (Wareham, Wilson, 2002; Andrade, 2018; Pereira-Maia et al.,
2010).

Outro componente da pasta € o 6xido de zinco e eugenol, sua atividade é
principalmente resultante da potente acdo antibacteriana do eugenol, e tem
propriedades analgésicas extraido do cravo-da-india. Quando liberado na pasta
apresenta efeitos terapéuticos na dentina e polpa e é tido como componente dos
Oleos essenciais que melhor reduz a atividade bacteriana de espécies dentre eles o
Enterococus faecalis, que € um coco Gram (+), encontrado na cavidade bucal,
sendo detectado em infec¢cdes odontologicas, frequentemente no interior dos canais
radiculares podendo ser combatido pela acdo da pasta CTZ (Gongalves, 2010;
Andrade, 2008; Reis, 2016).

Em razado do exposto verificou-se a necessidade de aplicar esta técnica em
criangas com deficiéncia, visto que os estudos presentes na literatura com este perfil

de pacientes, sdo escassos.
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2 PROPOSICAO

O objetivo desse estudo clinico foi observar a eficacia do tratamento
endodéntico de dentes deciduos com o uso da pasta CTZ em criangas com

deficiéncia.
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3 MATERIAL E METODOS

A metodologia do presente estudo foi realizada na Clinica do Nucleo de
Estudo e Atendimento a Pacientes Especiais (NEAPE) do Instituto de Ciéncia e
Tecnologia de Sdo José dos Campos da Universidade Estadual Paulista “Julio de
Mesquita Filho” UNESP- Faculdade de Odontologia, com a aprovacado pelo Comité
de Etica em Pesquisa através do parecer CAAE: 03523118.8.0000.0077 (Anexo).

3.1 Amostra

A amostra foi composta por 6 criancas, onde 13 dentes deciduos foram

submetidos ao tratamento endodéntico com indicacéo a terapia.

3.2 Critérios de inclusao

Dentes com diagnostico de necrose pulpar;
Dentes com diagnostico de irreversibilidade pulpar;

Pacientes com idade entre 03 e 07 anos;

A WD P

Autorizagcdo dos responsaveis pelos pacientes com concordancia em
participar da pesquisa de forma voluntaria, estando cientes dos riscos e
beneficios e diante da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice A);

5. Aceite pelos pacientes em concordancia do Termo de Assentimento
(Apéndice B).
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3.3 Critérios de néo-incluséo

N o o kM o DdPF

Elementos dentéarios que possuiam leséo extensa de furca;

Rompimento da cripta do germe do dente permanente;

Perfuracdo do assoalho pulpar;

Reabsorcdo radicular interna extensa;

Reabsorcéo radicular patologica envolvendo mais de 2/3 da raiz;
Comprimento radicular menor que 4mm;

Perfuragcdo mecéanica ou cariosa sem possibilidade ou indicagdo de
restauracao;

Pacientes com comprometimento hematoldgico e/ou que apresentassem
alergia aos componentes da pasta CTZ;

Criancas com comportamento incompativel com o atendimento

ambulatorial.

3.4 Procedimento clinico

De acordo com a literatura cientifica a técnica preconizada foi a pulpotomia

realizada em sessdo Unica e sem manipulacdo dos canais radiculares (Guedes-

Pinto, 2006). O protocolo de tratamento foi: radiografia inicial, profilaxia prévia,

assepsia extra oral com clorexidina 2%, anestesia tépica por dois minutos para

minimizar o desconforto e reduzir a dor da penetracdo da agulha e aplicacdo da

solucéo anestésica local com lidocaina 2% (Figura 1).



Figura 1 - Técnica anestésica

Fonte: Elaborado pelo autor.

A remocéo de todo tecido cariado, a abertura coronaria e o acesso a camara
pulpar dos dentes deciduos foram realizados com canetas de alta e baixa rotacdo
com ponta diamantada esférica 1016HL ou compativel com o tamanho do dente.
Apés a completa abertura da camara pulpar, foi realizado o corte da polpa coronaria
com auxilio de uma cureta afiada para evitar seu esgarcamento, nos casos de
irreversibilidade pulpar e para facilitar a visualizacdo das entradas dos condutos

radiculares (Figura 2).
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Figura 2 - Sequéncia clinica

Legenda: a) remocao de tecido cariado, abertura coronaria e acesso a camara pulpar; b) corte da
polpa coronaria com auxilio de uma cureta; c) localizag@o dos canais radiculares.

Fonte: Elaborado pelo autor.

A partir desta etapa, foi realizado isolamento relativo e na sequéncia
hemostasia com penso de algodao esteéril (Figura 3), irrigacdo com soro fisiologico
(0,9%) utilizado como substancia quimica auxiliar; com ajuda de uma seringa de
plastico descartavel (10 ml), agulha hipodérmica estéril de uso unico (BD 0,7x25mm)
e um sugador endodontico descartavel para a aspiracdo do conteudo da camara

pulpar (Figura 4).

Figura 3 - Hemostasia

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Figura 4 - Irrigacao e aspiracao

Fonte: Elaborado pelo autor.

Apoés a camara pulpar apresentar-se limpa e seca, o pé que compde a pasta
CTZ foi previamente manipulado na propor¢cdo 1:1:2 (500mg de Cloranfenicol,
500mg de Tetraciclina e 1.000mg de Oxido de Zinco) pela Terapéutica Farmécia de
Manipulacéo e incorporado ao liquido eugenol no momento de sua utilizagdo. Com o
auxilio de uma espatula n° 24 flexivel e sobre uma placa de vidro estéril, obteve-se
uma massa homogénea, firme e adesiva;, chamada pasta CTZ pronta para a
aplicacdo de uma camada sobre o assoalho da camara pulpar, exercendo suave
pressao nas entradas dos canais (Figura 5). Apds a colocagao da pasta, os dentes

foram blindados com cimento de ionémero de vidro restaurador (Figura 6).
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Figura 5 — Aplicacao da pasta CTZ

Legenda: a) componentes da pasta ctz; b) pasta ctz sobre o assoalho da camara pulpar.
Fonte: Elaborado pelo autor.

Figura 6 — Dente restaurado com cimento de iondmero de vidro

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Em relacdo as tomadas radiogréficas (inicial, final e proservacéo), foram
realizadas em sua maioria pela técnica da bissetriz modificada para Odontopediatria
e quando possivel pela técnica do paralelismo, isso em razdo das condicdes

comportamentais das criangas com deficiéncia.

3.5 Avaliagéo clinica e radiografica

Para uma avalicdo clinica de controle e realizacdo das radiografias, foram
feitas consultas de acompanhamento em: 14, 90 e 180 dias apOs tratamento
endodéntico, além de uma entrevista com o responsavel, para a obtencdo de
informagdes sobre sintomatologia e evolu¢gdo do caso. No exame clinico foram
avaliados a presenca de sinais como dor, abcesso, fistula, mobilidade ou alteragdo
na cor. Nestas consultas também foram observadas as condi¢cGes das restauracdes
e realizados reparos caso houvesse necessidade e os resultados foram anotados
em questionario proprio (Apéndices C, D e E). Quanto as modificacdes do aspecto
radiogréfico tais como: reabsorcdo radicular externa e interna, reabsor¢cédo e/ou
reparacdo Ossea, possiveis alteracdes foram observadas por um examinador
especialista em radiologia, sem conhecimento prévio dos elementos tratados (cego).
Todas as pulpotomias e as consultas de revisdo foram realizadas pela mesma

operadora.
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4 RESULTADO

4.1 Andlise clinica

Os resultados das avaliagdes clinicas foram submetidos a analise estatistica,
apresentadas em forma de tabela de distribuicdo de frequéncias e representacéo
gréfica (grafico de colunas). O programa computacional utilizado foi o MINITAB® for
Windows (2017, version 18, State College, Pensilvania, USA, Minitab Inc.).

As triagens foram realizadas em um periodo de 6 meses, e inicialmente
foram triados 6 pacientes, sendo 13 dentes elegiveis, porém ao final da pesquisa,
um dente teve que ser extraido por apresentar mobilidade fisioldgica, dessa forma o
mesmo foi considerado, contabilizando um n=13. Participaram pacientes com idade

entre 03 e 07 anos, sendo a média 5 anos (Tabela 1).

Tabela 1 - Estatistica Descritiva: Idade média das criancas

Variavel N Média DP_ CoefVar(%) Minimo Mediana Méaxima
Idade 6 5.333 1.862 3491 3.000 6.000 7.000

Nota: CoefVar (%) Coeficiente de variacdo € o DP / média x 100 indica a representatividade da média

de 5 anos no conjunto de 6 criancas tem de estar abaixo de 50%, quanto menor melhor, mais precisa.
Fonte: Elaborado pelo autor.

A Tabela 2 ilustra a distribuicdo das criancas em relacdo a idade, sendo que
nos pacientes 1, 4 e 5 foram executadas a pulpotomia de um Unico elemento dental,
no paciente 2 foram realizados dois dentes e por fim no paciente 3 e 6 foram
realizadas pulpotomias de quatro dentes. As criancas tratadas apresentavam
autismo (4 pacientes) e dois com dificuldade no manejo comportamental, todos os

pacientes eram do sexo masculino.



Tabela 2 - NUmero de tratamentos realizados e idade das criancas (N=13)

Crianga Dente Idade
1 1 7
2 3
3 4 3
4 1 6
5 1 7
6 4 6

Fonte: Elaborado pelo autor.

Na Figura 7 observa-se a sintomatologia dolorosa dos pacientes na primeira
consulta, sendo que dos 13 dentes tratados, 10 apresentavam dor. Dentre estes, 7
com quadro de pulpite irreversivel e 3 com diagndstico de necrose pulpar. Apenas 3

dentes com necrose pulpar, 0s pacientes nao relatavam dor.

Figura 7 - Sintomatologia dolorosa dos pacientes
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Fonte: Elaborado pelo autor.
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Os dados observados na Tabela 3 demonstram que apés o tratamento
endodontico da amostra, obteve-se desaparecimento total da dor, sendo que o0s

pacientes foram avaliados para retorno clinico em 14, 90 e 180 dias.

Tabela 3 - Comportamento da sintomatologia dolorosa apds o tratamento
endodontico

Crianga | Dente | Idade | Diagndstico | Sintoma Dor apds Dor apés Dor apds

Dor 14 dias 90 dias 180 dias
1 85 7 Necrose Nao Nao Nao Nao
2 61 3 Pulpite Sim Nao Nao Nao
2 51 3 Pulpite Sim Nao N3do Nao
3 51 3 Necrose Nao Nao Nao Nao
3 61 3 Necrose Nao Nao Nao Nao
3 52 3 Necrose Sim Nao Nao Nao
3 62 3 Necrose Sim Nao Nao Nao
4 55 6 Necrose Sim Nao Nao Nao
5 85 7 Pulpite Sim Nao N3do Nao
6 63 6 Pulpite Sim Nao Nao Nao
6 64 6 Pulpite Sim Nao Nao Nao
6 65 6 Pulpite Sim Nao Nado Nao
6 53 6 Pulpite Sim Nao Nao Nao

Fonte: Elaborado pelo autor.

Na Tabela 4 observa-se que os seis dentes diagnosticados com necrose
pulpar, trés deles que possuiam fistula e/ou abcesso regrediram, ndo apresentando
alteracdes durante os acompanhamentos de 14, 90 e 180 dias. E importante
ressaltar que em nenhum caso houve processo de infeccdo decorrente do

tratamento endodoéntico realizado.



Tabela 4 — Avaliacdo da presenca ou auséncia de fistula e/ou abcesso

Crianca | Dente | Idade | Diagndstico Presenca de ApOs Apos Apos
Fistula/Abscesso 14 dias | 90 dias | 180 dias
1 85 7 Necrose Nao Nao Nao Nao
2 61 3 Pulpite Nao Nao Nado Nao
2 51 3 Pulpite Nao Nao Nado Nao
3 51 3 Necrose Sim Nao Nao Nao
3 61 3 Necrose Sim Nao Nao Nao
3 52 3 Necrose Nao Nao Nao Nao
3 62 3 Necrose Nao Nao Nao Nao
4 55 6 Necrose Sim Nao Nao Nao
5 85 7 Pulpite Nao Nao N3o Nao
6 63 6 Pulpite Nao Nao N3do Nao
6 64 6 Pulpite Nao Nao Nado Nao
6 65 6 Pulpite Nao Nao N3do Nao
6 53 6 Pulpite Nao Nao N3do Nao

Fonte: Elaborado pelo autor.

Dos 13 dentes da amostra, nenhum apresentou mobilidade antes do
tratamento, porém um deles apds 180 dias notou-se mobilidade fisiolégica referente
ao processo de reabsorcao radicular.

De acordo com a Figura 8, todos os dentes da amostra, tanto com pulpite
irreversivel, como necrose pulpar, apresentaram alteracbes cromaticas

permanecendo amarelados nos acompanhamentos subsequentes ao tratamento.
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Figura 8 - Alteracdo cromética
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Fonte: Elaborado pelo autor.

N&ao se utilizou protocolo de medicacdo pos tratamento endoddntico e
nenhum paciente relatou necessidade de ser medicado, ou seja, todos os pacientes

nao apresentaram dor ou desconforto.

4.2 Anadlise radiogréfica

Os exames radiogréficos foram analisados por um avaliador calibrado que
constatou a auséncia de reabsor¢gdes radiculares internas/externas patologicas e
lesdes Osseas; observou-se a integridade da cripta do germe do dente permanente

sucessor, caracteristicas estas relativas a normalidade.
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5 DISCUSSAO

E imprescindivel a aten¢do odontoldgica em pacientes com deficiéncia. As
boas condi¢cfes de saude da cavidade bucal, estdo relacionadas com a qualidade de
vida e 0 ndo agravamento de suas doencas. E necesséaria uma abordagem correta,
considerando que os procedimentos mais simples em criancas sem nenhuma
deficiéncia, tornam-se complexos em pacientes comprometidos sistemicamente,
com algum tipo de alteracdo/deficiéncia fisica, mental, comportamental ou cognitiva.

Devido a negligéncia ou ao desconhecimento, tanto dos profissionais de
saude, como dos familiares, a saude bucal fica em segundo plano, impactando
negativamente em sua saude geral, pois 0s pacientes com necessidades especiais
tém risco aumentado para desenvolver doencas bucais, como a carie dental e
doencas periodontais, que se nao tratadas, evoluem para dor e infec¢cdo (Silva,
2009).

De acordo com Cohen (2011), os dentes destes pacientes frente a um
diagnostico de envolvimento pulpar em muitos casos sdo extraidos, tendo como
consequéncias: perda de espaco e alteracdo no comprimento do arco dentério,
erupcao ectopica, habitos de degluticéo atipica, respiracéo bucal e alteracéo na fala.

Se considerarmos que a denticdo decidua possui um sistema de canais
radiculares complexo, é necessario que os materiais de preenchimento desses
canais possuam uma ampla atividade antimicrobiana e que sejam biocompativeis
aos tecidos periapicais. Em 2006, Amorim et al. compararam por métodos de teste
de exposicdo direta e de difusdo em agar, o efeito antimicrobiano de diferentes
materiais de preenchimento utilizados em Odontopediatria (pasta Guedes-Pinto,
pasta de Oxido de zinco-eugenol, pasta de hidroxido de célcio, pasta CTZ e
Vitapex ®). Os resultados mostraram que, pelo teste de exposicéo direta, todas as
pastas de preenchimento do canal radicular apresentaram eficacia antimicrobiana
contra as cepas de S. aureus, E. faecalis, P. aeruginosa , B. subtilis e C. albicans ; ja
os resultados obtidos pelo teste de difusdo em agar mostraram que a pasta CTZ
apresentou a maior atividade antimicrobiana. Os resultados clinicos e radiograficos
do estudo realizado por Cappiello (1964 e 1967) também demonstraram o

desaparecimento de todo processo infeccioso, constatando que a pasta CTZ é um
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excelente antimicrobiano, retornando a funcdo mastigatdria dos dentes deciduos
tratados, 0 que concorda com os resultados obtidos na pesquisa, pois ndo houveram
casos de presenca de fistula ou abcesso em nenhum paciente apos o tratamento.

Um estudo realizado em raizes de cdes com necrose pulpar e reacédo
periapical cronica induzida, com objetivo de avaliar a resposta dos tecidos
periapicais frente a diferentes pastas obturadoras, verificou que apenas a pasta
antibiotica CTZ promoveu a diminuicdo da area da lesdo, permitindo a reparacéao do
tecido periapical (Fernandes, 2001).

Luengo et al. (2016), atribuem o fato da presenca das inUmeras foramineas
na furca (regido altamente porosa e permedavel), promover a comunica¢éo do tecido
pulpar com o periodonto, facilitando a difusdo dos farmacos. Relataram também, que
0 sucesso clinico da pasta CTZ estd na combinacdo de medicamentos
antimicrobianos que promovem uma zona estéril e que com a a¢ao bacteriostatica
que reduz a carga bacteriana e diminui os microrganismos, modificando sua
patogenicidade.

Na literatura existem alguns estudos que demonstram a eficacia da pasta
CTZ, quando comparada a outro material. Em 2019, Luengo et al. avaliaram o efeito
da pasta CTZ e do formocresol em pulpotomias de dentes deciduos por um periodo
de 6, 12 e 24 meses e concluiram que a pasta CTZ apresentou altas taxas de
sucesso em eficiéncia clinica e radiografica. Apds 24 meses de acompanhamento,
obteve-se um sucesso clinico de 100% e 94,3% nos grupos da pasta CTZ e
formocresol, respectivamente, jA& o desempenho radiogréfico foi de 97,4% (CTZ) e
94,3% (formocresol). Neste estudo, apds 180 dias, observou-se também resultados
animadores.

Em um estudo realizado por Oliveira et al. (2018), foram relatados trés casos
clinicos de acompanhamento clinico e radiografico em pulpotomias com o0 uso da
pasta CTZ mostrando-se efetiva apos trinta dias da sua realizagdo, nao
apresentando fistula, abcesso, mobilidade patolégica, reabsorcdo interna/externa,
reabsorcdo 6ssea com regressao de lesdo e remissdo da sintomatologia dolorosa,
resultados estes, semelhantes ao presente estudo. Outros achados na literatura
como por exemplo o estudo de Passos (2008), também relataram o sucesso clinico
e radiografico, apos a proservacdo de 14 meses, com auséncia de recidiva e

sintomatologia dolorosa, achados estes que corroboram com os resultados do
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presente estudo.

Bruno et al. (2006), observaram em cdaes submetidos a pulpotomias
mediante a analise de parametros bioguimicos e hematolégicos em que sucessivas
amostras sanguineas foram coletadas antes e ap0s o tratamento endodoéntico e
concluiram que a pasta CTZ parece ser destituida de efeitos toxicos, pois séo
utilizadas quantidades muito pequenas para promover qualquer tipo de alteracéo
patoldgica; esta era uma preocupacao inicial deste estudo.

Daher et al. (2015) comparando as técnicas sem instrumenta¢cdo com 0 uso
pasta CTZ e a convencional utilizando o hidréxido de calcio por um periodo de 24
meses, observaram as taxas de sucesso de 27% e 68,7% nos grupos de pulpotomia
(CTZ) e pulpectomia (hidréxido de célcio), respectivamente, concluindo que é
biologicamente inaceitavel deixar tecido necrético em um canal radicular, ndo
podendo indicar essa técnica com seguranca. Assim como Oliveira e Costa (2006),
apos um estudo retrospectivo, com um acompanhamento de 10 a 39 meses, a pasta
CTZ teve efetividade em apenas 29,1% nos casos de pulpotomia de molares
deciduos com polpa infectada ou necrotica, resultados estes que discordam com o
presente estudo.

Apesar do sucesso clinico e radiografico deste estudo, a alteragcdo de cor
dos elementos dentarios ndo determinou o insucesso da técnica, mas sim uma
desvantagem, pois a tetraciclina, um dos farmacos da pasta, oferece o risco de
manchamento da coroa; contudo ndo € um fator limitante, permitindo que os
pacientes com deficiéncia tenham qualidade de vida, além de evitar a perda precoce

dos elementos dentérios e danos irreversiveis a denticdo permanente.
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6 CONCLUSAO

A utilizacdo da pasta CTZ na terapia pulpar em dentes deciduos sem a
manipulacdo dos canais é uma alternativa no tratamento de pacientes néo
colaborativos, gue necessitem manter estes dentes até a sua esfoliacao fisiologica.

H& necessidade de novas pesquisas como forma de padronizar o tratamento
endodéntico nos dentes deciduos de criancas com deficiéncia, pois os estudos

encontrados na literatura cientifica sdo escassos.
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

AV UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

\/
VAY ’
u nesp ‘JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Sao José dos Campos
Instituto de Ciéncia e Tecnologia

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Seu (sua) filho (a) esta sendo convidado (a) para participar, como voluntério,
em uma pesquisa denominada Eficacia da pasta CTZ no tratamento endodéntico
de dentes deciduos em criangcas com deficiéncia: estudo clinico prospectivo,
gue tem como objetivo aplicar a técnica de tratamento de canal com o uso da pasta
CTZ, evitando a perda dos dentes deciduos antes do periodo correto. Essa pasta é
composta por tetraciclina, cloranfenicol, 6xido de zinco e eugenol, que, atraves de
muitos estudos, vem demonstrando ser capaz de eliminar a dor e a infeccdo em
dentes deciduos que precisam de tratamento de canal. Portanto, a pesquisa busca
encontrar uma técnica acessivel para evitar a perda desses dentes, evitando assim
problemas ortoddnticos futuros.

Seu (sua) filho (a) sentira apenas um desconforto, inerente ao tratamento de
canal, e os Riscos serdo minimos, pois todo tratamento serd planejado para que
seja concluido o mais breve possivel. Podera haver possibilidade de pigmentacdo da
coroa dental e/ou alergia a alguns componentes da pasta, neste caso o tratamento
sera interrompido e outra solucéo sera estudada. Como Beneficios, o procedimento
ird consistir em eliminar a infeccdo e/ou dor e desconforto para a criangca. Nessa
técnica com a pasta CTZ o tratamento serd realizado em sesséo Unica; ndo causa
sensibilidade aos tecidos; € de facil insercdo e manipulacdo; ndo exige a
instrumentacdo dos canais e confere como grande vantagem no tratamento de
pacientes ndo colaborativos e ndo causa danos aos germes dentérios.

O tratamento de canal nessa pesquisa, sera realizado da seguinte forma:
anestesia, abertura do dente, limpeza do dente com soro fisiolégico, aplicacdo da
pasta de CTZ e colocacao de curativo.

Apés o tratamento de canal, que sera realizado em um unico dia,
contaremos com o retorno de seu (sua) filho (a), para colher informacdes
relacionados aos desempenhos clinicos e radiogréficos. Os retornos acontecerao
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dentro de 2 semanas, pos tratamento e com trés e seis meses, para a conclusdo da
pesquisa.

Vocé néo precisa ter pressa em assinar esse documento, e fique tranquilo
(a) que, mesmo que vocé nao permita a participacdo, o tratamento odontoldgico vai
continuar a ser realizado tal como foi previamente planejado.

Fazemos questdo de tirar qualquer duvida antes, durante e depois do
tratamento. Vocé pode desistir em qualquer fase da pesquisa sem prejuizos nos
atendimentos planejados. Vocé sera esclarecido (a) sobre a pesquisa em qualquer
aspecto que desejar, € livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento
ou interromper a participacdo a qualquer momento. A sua participacao € voluntaria e
arecusa em participar ndo ira acarretar qualquer penalidade ou perda de beneficios.
A crianca sera acompanhada durante todo o tratamento odontoldgico na clinica do
NEAPE (Nucleo de Estudo e Atendimento a Pacientes Especiais) até que todos os
seus problemas bucais sejam sanados e a saude recuperada. A participacdo no
estudo ndo acarretara custos adicionais para vocé nem seu filho (a). Os
pesquisadores irdo tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os
resultados serdo analisados enviados para vocé e permanecerdo confidenciais. Seu
nome ou o material que indique a sua participacdo nao sera liberado sem a sua
permissdo. Vocé nem seu (sua) filho (a) ndo sera identificado (a) em nenhuma
publicagc&o que possa resultar deste estudo.

Em caso de danos decorrentes deste procedimento, as condi¢cbes de saude
bucal serdo restabelecidas pela equipe do NEAPE. Os riscos quanto a anestesia
serdo 0os mesmos de qualquer procedimento odontolégico e ndo inerentes ao
procedimento especifico.

Em caso de duvidas sobre sua participacdo na pesquisa, entrar em contato
com a responsavel pela pesquisa, Marina Macrina Macedo Carloto, aluna do
mestrado profissional, do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de SJC-Unesp, CPF n°
282807868-05, estabelecido a Rua Francisco Afonso Cabrillana, 59 - casa 1 — Jd.
Altos de Santana I, CEP: 12.306-733, Jacarei-SP, telefone para contato (12) 98188-
1404, e-mail: marinal4dmmc@gmail.com, ou procurar pelo Professor Orientador da
pesquisa Dr. Jodo Carlos da Rocha. Em caso de denuncias e/ou reclamacdes, ou
davidas sobre a ética da pesquisa, 0 participante, podera entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do ICT-UNESP, Av. Francisco
José Longo, 777 — Sao Dimas — CEP: 12.245-000 — Séo José dos Campos — SP ou
pelo telefone: (12) 3947-9028, e-mail: ceph@ict.unesp.br
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Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, o Sr. (a)

portador da cédula de identidade ,
responsavel pelo (@) menor

,endereco:

telefone para
contato: apos leitura minuciosa das informacdes
constantes neste TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO,
devidamente explicada pelos profissionais em seus minimos detalhes, ciente dos
servicos e procedimentos aos quais sera submetido, ndo restando quaisquer davidas a
respeito do lido e explicado, firma seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
concordando em participar da pesquisa proposta. Fica claro que o participante da
pesquisa, pode aqualqguer momento retirar seu CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO e deixar de participar desta pesquisa e ciente de que todas as
informacfes prestadas tornar-se-ao confidenciais e guardadas por forca de sigilo
profissional (Art. 90 do Cédigo de Etica Odontoldgica). Por fim, como pesquisador (a)
responsavel pela pesquisa, comprometo-me a cumprir todas as exigéncias contidas no
item IV.3 e IV.4 da resolu¢cdo do CNS/MS n. 466 de dezembro de 2012, publicada em 13
de junho de 2013.

Por estarmos de acordo com o presente termo o firmamos em duas vias. A primeira via
ficara de posse do participante da pesquisa e a outra do pesquisador. Todas as vias
serdo rubricadas em todas as suas paginas e assinadas ao seu término.

Sao José dos Campos, de de 20 .

Assinatura do responsavel legal

Assinatura do (a) pesquisador (a) responsavel

Marina Macrina Macedo Carloto — Aluna de Pos-Graduacao do Mestrado Profissional —
ICT — SJC — UNESP
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APENDICE B - Termo de Assentimento

%Y UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

\/
u nesp " 9ULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Sao José dos Campos
Instituto de Ciéncia e Tecnologia

TERMO DE ASSENTIMENTO

Ola, meu nome e Marina e o] seu e
.................................................................. , Vocé esta sendo convidado para
participar da pesquisa: “Eficacia da pasta CTZ no tratamento endodoéntico de
dentes deciduos em criancas com deficiéncia: estudo clinico prospectivo”

Vou te

explicar




Vou cuidar do seu dentinho que esta doente

Ficarei na sua frente
durante o tratamento, e
vou te explicar o passo a
passo do que sera feito.
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Se VOoCcé sentir algum

desconforto, vocé levantara ou

apontara a plaquinha da carinha

triste.

Ou gquando eu perguntar se esta
sem nenhum

tudo bem,

desconforto, vocé levantara ou

apontara a plaquinha com a

carinha feliz




Outras criancas também irdo participar desta pesquisa. E poderemos ajudar
outras criancas com sua opinido. Vocé ndo precisa participar se nao quiser, € um direito
seu e ndo tera nenhum problema se desistir. Vocé nédo precisara ir a outro lugar, pois
tudo sera feito aqui mesmo na Faculdade na Clinica do NEAPE do Departamento de
Odontologia Social e Clinica Infantil do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de Sdo José

dos Campos da Universidade Estadual Paulista (UNESP).

Caso aconteca algo errado depois que vocé for embora, fale com sua mae,

ela pode me procurar

Marina Macrina Macedo Carloto

Telefone: (12) 98188-1404

1- Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa; ndo falaremos a

outras pessoas; nem daremos a estranhos as informag¢des que vocé nos der.
2- Os resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar as pessoas
gue participaram da pesquisa

3- Qualquer duvida, vocé ou seu responsavel pode perguntar diretamente para
mim, Marina, ou para o professor coordenador da pesquisa, Dr. Jodo Carlos da

Rocha
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Eu aceito participar da pesquisa “Eficacia da pasta CTZ no tratamento

endodéntico de dentes deciduos em criancas com deficiéncia: estudo clinico

prospectivo”

QUERO PARTICIPAR ( ) SIM

PR S

NAO QUERO PARTICIPAR ( ) NAO

Os pesquisadores tiraram minhas davidas e conversaram com 0S meus responsaveis.
Recebi uma cépia deste termo de assentimento e li e concordo em participar da

pesquisa.

S&o José dos Campos, de de 20 .

Assinatura do paciente Assinatura do(a) pesquisador(a)
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APENDICE C - Questionério 14 dias

AVA

AVAvAY  UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

A/ \4 ’
u nesp ‘JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Sao José dos Campos
Instituto de Ciéncia e Tecnologia

QUESTIONARIO
NOMeE dO PACIENTE: .......ccviiiiiiiiiiii i s
Dente: .....vvvvviviiiiiinei,
Data: .......... [ .

Gostariamos de saber se seu (sua) filho (a) teve algum desconforto no decorrer
desses 14 dias.

DOR: ( )SIM ( )NAO

FEZ USO DE ALGUM MEDICAMENTO: () SIM ( )NAO

QUAL MEDICAMENTO?......ueueieeeeeeeeeeeeee et nes e nes e

O DESCONFORTO MELHOROU APOS A MEDICACAO? ( ) SIM ( )NAO
INCHACO DENTRO OU FORA DA BOCA: ( ) SIM ( )NAO

O Sr. (a) tem alguma informacé&o que queira deixar registrado referente ao
tratamento realizado em seu (sua) filho (a)?

Assinatura do (a) pesquisador (a) responsavel

Marina Macrina Macedo Carloto — Aluna de Pés-Graduacao do Mestrado
Profissional — ICT — SJC — UNESP



APENDICE D - Questionario 90 dias

AVA

AVAvAY  UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

A/ \4 ’
u nesp ‘JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Sao José dos Campos
Instituto de Ciéncia e Tecnologia

QUESTIONARIO
NOmMe dO PACIENTE: .........oociiiiiiiiiii i
Dente: .....cocvvvveviiiiiii
Data: .......... /R .

Gostariamos de saber se seu (sua) filho (a) teve algum desconforto no decorrer
desses 90 dias.

DOR: ( )SIM ( )NAO

FEZ USO DE ALGUM MEDICAMENTO: () SIM ( )NAO

QUAL MEDICAMENTO?.....c.viieeeeeeeeieeeeeeee et nae s ene s

O DESCONFORTO MELHOROU APOS A MEDICACAO? ( ) SIM ( )NAO
INCHACO DENTRO OU FORA DA BOCA: ( ) SIM ( )NAO

O Sr. (a) tem alguma informacéo que queira deixar registrado referente ao
tratamento realizado em seu (sua) filho (a)?

Assinatura do (a) pesquisador (a) responsavel

Marina Macrina Macedo Carloto — Aluna de P6s-Graduagdo do Mestrado
Profissional — ICT — SJC — UNESP



APENDICE E — Questionario 180 dias

\/
ié#v UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
u nes ‘JULIO DE MESQUITA FILHO”
Campus de Sao José dos Campos

Instituto de Ciéncia e Tecnologia

QUESTIONARIO
NOmMe dO PACIENLE: .........occiiiiiiiiiii i
Dente: .....cocovvvivviiiiiinin,
Data: .......... /R R

Gostariamos de saber se seu (sua) filho (a) teve algum desconforto no decorrer
desses 180 dias.

DOR: ( )SIM ( )NAO

FEZ USO DE ALGUM MEDICAMENTO: () SIM ( )NAO

QUAL MEDICAMENTO?......oeueieeeeeeieeeeeeee et nee s

O DESCONFORTO MELHOROU APOS A MEDICACAO? ( ) SIM ( )NAO
INCHACO DENTRO OU FORA DA BOCA: ( ) SIM ( )NAO

O Sr. (a) tem alguma informac&o que queira deixar registrado referente ao
tratamento realizado em seu (sua) filho (a)?

Assinatura do (a) pesquisador (a) responsavel

Marina Macrina Macedo Carloto — Aluna de P6s-Graduacédo do Mestrado
Profissional — ICT — SJC - UNESP



ANEXO -Parecer Consubstanciado do CEP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Terapia Pulpar utilizando a técnica sem instrumentacdo para
otimizar o tratamento em criangas portadoras de necessidades
especiais.

Pesquisador: MARINA MACRINA MACEDO CARLOTO
Area Tematica:

Versao: 2
CAAE: 03523118.8.0000.0077

Instituicdo Proponente: Instituto de Ciéncia e Tecnologia de S&o José dos
Campos - UNESP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 3.152.812

Apresentacao do Projeto:

Segundo os dados do censo demografico de 2000, aproximadamente 14,5%
da populacao brasileira, apresentam algum tipo de incapacidade ou deficiéncia.
Deste significativo numero de pessoas, estima-se que apenas 2% tenham as
suas necessidades de saude atendidas. As doencas bucais, sdo uns dos
principais problemas que acometem os individuos com necessidades
especiais, deste modo o0 objetivo desse trabalho é a manutencdo dos dentes
deciduos em criancas com necessidades especiais, através de uma técnica
mais simplificada e menos invasiva. Uma alternativa € o uso da pasta
antibidtica CTZ (cloranfenicol, tetraciclina e 6xido de zinco e eugenol). A
pesquisa sera realizada com criancas do NEAPE (Nucleo de Estudo e
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Atendimento a Pacientes Especiais), ap0s a aprovacdo pelo Comité de Etica
e autorizado pelos responsaveis. Neste estudo sera avaliado o desempenho
clinico e radiografico pos tratamento de molares deciduos decorrentes de uma
necrose pulpar ou pulpite irreversivel. Diante disso, pretende-se demonstrar que
com uso da pasta antibidtica, as extracbes de dentes deciduos em pacientes
com necessidades especiais frente a um comprometimento pulpar extenso,

podem ser evitadas.

Objetivo da Pesquisa:

O principal objetivo dessa pesquisa € que consigamos preservar os dentes
deciduos até sua esfoliacéo fisiolégica. Com a terapia pulpar convencional seria
muito dificil pelas condi¢cbes de colaboracdo das criangcas com necessidades
especiais. Para evitar as extracOes precoces, como alternativa, utilizaremos a
pasta antibiotica CTZ como material obturador, altamente radiopaco, fécil
manipulacdo e principalmente biocompativel aos tecidos pulpares, promovendo
dessaforma a reparacéao tecidual.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:
O risco sera minimo pela possibilidade de pigmentacéo da coroa dental; e
possivel alergia a um dos componentes da pasta; hipoplasia do esmalte.

Beneficios:

Por ter uma acao antimicrobiana, a pasta CTZ promove reparacao tecidual (Reis
et al.,2016).0 tratamento endoddntico preserva os dentes deciduos até a época
fisiol6gica da esfoliacdo (Souza et al., 2014).A técnica com a pasta CTZ é facil e
simples e realiza-se em sessdo Unica; promove a estabilizacdo Ossea; nao
causa sensibilidade aos tecidos; é de facil insercdo e manipulacéo; ndo exige a
instrumentacdo dos canais e confere como grande vantagem no tratamento de
pacientes ndo colaborativos e nédo causa danos aos germes dentarios.Pelo
longo tempo de aplicacéo clinica, inclusive em varias universidades brasileiras,
sempre com excelentes resultados e ndo ha comprovacao direta de que seu uso
esteja associado a alguma doenca devido aos componentes de sua formula
(Piva, 2009).

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
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A pesquisa sera randomizada e realizada com 10 pacientes portadores de
necessidades especiais, previamente selecionados, de 05 a 12 anos de idade
na Clinica do Nucleo de Estudo e Atendimento a Pacientes Especiais (NEAPE)
do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de Sdo José dos Campos da Universidade
Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”, apds sua aprovacao pelo Comité de
Etica Envolvendo Seres Humanos (em acordo com a resolugdo CNS 466/12),
autorizado pelos responsaveis (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) e
Termo de Assentimento das criancas envolvidas na pesquisa.Os molares
deciduos envolvidos serdo selecionados de acordo com os critérios clinicos e
radiograficos de inclusdo. Serdo realizados: anestesia, remo¢ao de tecido
cariado e abertura coronaria, O acesso a camara pulpar dos dentes deciduos
serd realizado seguindo-se 0os mesmos principios da técnica utilizada para
dentes permanentes: remocdo com uma broca esférica grande (n° 04 ou 06) de
todo o tecido cariado das paredes circundantes e do fundo da cavidade, antes
da perfuracdo do teto da camara pulpar. Estando a cavidade limpa, sera usado
uma broca esférica no 04 para o0 acesso propriamente dito, movimentos
pendulares com a broca, com uma leve pressdo em direcdo a regido apical.
Apés 0 acesso a camara pulpar, o0 movimento de pressao sera interrompido e
removeremos o0 teto com movimentos do interior para o exterior da camara. A
forma de contorno da cavidade de acesso sera suficiente para que se
visualizem as entradas de todos os canais. Sera realizado nessa etapa o
Isolamento Relativo, irrigacdo e aspiragcdo com soro fisioldgico, com auxilio de
agulhas hipodérmicas; secagem da camara coronaria com a aspiragcao; preparo
da pasta CTZ (mistura do eugenol com uma por¢cdo da mistura antibidtica
previamente manipulada incorporando a maior quantidade possivel de pé para
a producdo de uma massa homogénea); aplicacdo de uma camada da pasta
antibidtica sobre o assoalho, exercendo suave pressao na entrada do canal;
selamento provisorio da cavidade com Cotosol®. A restauracdo definitiva sera
15 dias ap6s a obturacdo dos canais.Os resultados serdo obtidos por trés
consultas de revisdo, no periodo de duas semanas, trés meses e seis meses
apos tratamento endodoéntico. Nas revisdes serdo realizados exames clinico e
radiogréafico do dente, aléem de uma breve entrevista com o responsavel para se
obter informacdes sobre a sintomatologia e a evolugédo do caso. As consultas de
revisdo serdo todas realizadas pela mestranda e vao ser observados, além dos

resultados clinicos (dor, abcesso, fistula, mobilidade e alteracdo na cor), as
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modificagcdes no aspecto radiografico (reabsor¢cdo radiculares externa e
interna e reabsorcdo 6ssea) e o estado das restauracdes. As revisdes serao
também realizadas pelo observador que avaliard as condi¢cbes clinicas e
radiogréficas sem conhecimento prévio dos elementos tratados.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacado obrigatoéria:

Avaliamos que o TCLE apresentado atende as exigéncias da Resolu¢cao 466/12,
assim como o assentimento do paciente pode ser feito conforme informa o

pesquisador, com uma linguagem mais adequada a compreensdo do mesmo.

Recomendacdes:

N&o apresentamos.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o ha.
Consideracdes Finais a critério do CEP:

O Colegiado acata o parecer do(a) Relator(a).

O (a) pesquisador(a) ira4 receber e-mail da Secretaria do CEPh-ICT-CAMPUS
DE SJCAMPOS-UNESP, para envio de relatérios parciais/final, para nao
incorrer na penalidade de ndo o fazendo, em n&o ter novas submissdes
avaliada pelo Comité de Etica, até que sane a pendéncia de envio do relatorio,
na forma de notificacdo através do sistema da Plataforma Brasil. Obs:- No site
https://www2.ict.unesp.br/ — Sobre o ICT — Comissfes e Comités - Comite de
Etica Envolvendo Seres Humanos, encontrard o formulario para envio do
Relatorio parcial/final

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informag6es Béasicas PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 11/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1264466.pdf 14:25:47
Outros TermodeAssentimentoreformulado.docx 11/01/2019 MARINA MACRINA Aceito

14:25:17 MACEDO
CARLOTO
Qutros TCLEreformulado.docx 11/01/2019 MARINA MACRINA Aceito
14:24:59 MACEDO
CARLOTO
Outros QUESTIONARIO.docx 11/01/2019 MARINA MACRINA Aceito
14:24:41 MACEDO
CARLOTO




47

Outros formularioresppend.doc 11/01/2019 MARINA MACRINA Aceito
14:23:43 MACEDO
CARLOTO
Outros projetoreformulado.docx 11/01/2019 MARINA MACRINA Aceito
14:23:10 MACEDO
CARLOTO
Projeto Detalhado / projeto.docx 27/11/2018 MARINA MACRINA Aceito
Brochura 15:24:54 MACEDO
CARLOTO
Investigador
TCLE / Termos de tcle.docx 27/11/2018 MARINA MACRINA Aceito
Assentimento / 15:15:11 MACEDO
CARLOTO
Justificativa de
Auséncia
Outros autorizacao.pdf 27/11/2018 MARINA MACRINA Aceito
15:05:57 MACEDO
CARLOTO
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 27/11/2018 MARINA MACRINA Aceito
15:05:31 MACEDO
CARLOTO

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

SAO JOSE DOS CAMPQOS, 18 de Fevereiro
de 2019.

Assinado por: Denise Nicodemo
(Coordenador(a))
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