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Project abstract:

Atualmente vem-se observando um aumento na incidéncia de dentes afetados pela hipominaraliza¢do molar-
incivo (HMI). Hé diversas modalidades de tratamento que dependem do grau de severidade do defeito, como
procedimentos preventivos, restauradores e até mesmo extragdes dentdrias. Porém, essas alteragdes podem
influenciar negativamente a reten¢do e longevidade dos materiais restauradores. Portanto, a presente proposta
tem como objetivo avaliar o emprego da irradiacio do laser de diodo para o tratamento de superficies oclusais
de lesdes em esmalte em primeiros molares permanentes afetados com HMI como método preventivo para a
cérie dentdria e desgaste oclusal, além de verificar o desconforto referido pelos pacientes apds o tratamento.
Para isso, serd conduzido um estudo clinico controlado e randomizado, com grupos paralelos, no qual seré feita
a comparacao do tratamento com o laser de diodo e o selamento com cimento de ion6mero de vidro de alta
viscosidade nos dentes afetados pela HMI. Os participantes serdao avaliados no inicio do estudo e apds 1 semana,
1,6, 12, 18 e 24 meses. Como desfecho principal serd avaliado a presenca de lesdo de cérie e/ou o desgaste da
superficie oclusal da superficie incluida no estudo com envolvimento dentindrio. Sera feito exame visual para o

diagnoéstico de HMI, detecgdo de cérie, utilizando o ICDAS, fotografias e moldagem dos dentes afetados para
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andlise quantitativa das lesdes. Outros desfechos como satisfacdo dos responsdveis quanto ao tratamento,
desconforto e ansiedade dos pacientes, avaliagdo da sensibilidade dentindria e impacto na qualidade de vida dos
participantes, assim como a dura¢@o e custo inerentes ao tratamento, bem como sua relacio de custo-eficdcia
também serdo avaliados. Andlises estatisticas multinivel serdo realizadas para verificar a eficicia do tratamento

do laser de diodo comparada ao selamento, além de possiveis fatores associados a essa eficicia.
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Como desfecho principal serd avaliado a presencga de les@o de cérie e/ou o desgaste da superficie oclusal da
superficie incluida no estudo com envolvimento dentindrio. Outros desfechos como satisfacdo dos responsdveis
quanto ao tratamento, desconforto e ansiedade dos pacientes, avaliagdo da sensibilidade dentinéria e impacto na
qualidade de vida dos participantes, assim como a durag@o e custo inerentes ao tratamento, bem como sua relacio

de custo-eficacia também serdo avaliados.

Serdo selecionados 192 dentes de criancas entre 6 e 10 anos de idade que apresentem pelo um primeiro molar
permanente com a superficie oclusal acometida com graus de severidade leves ou moderados de HMI (envolvendo
apenas alteracd@o de cor no esmalte ou perda de esmalte — clinicamente visiveis), podendo ou ndo relatar
hipersensibilidade no dente selecionado. Paciente sem experiéncia de carie ndo serdo incluidos no estudo. Os
participantes selecionados serdo alocados em grupos distintos de acordo com o tratamento com o laser de diodo e o
selamento com cimento de iond6mero de vidro de alta viscosidade nos dentes afetados pela HMI. Os participantes
serdo avaliados no inicio do estudo e apds 1 semana, 1, 6, 12, 18 e 24 meses. Como desfecho principal sera
avaliado a presenca de lesdo de carie e/ou o desgaste da superficie oclusal da superficie incluida no estudo com
envolvimento dentindrioComo desfecho principal serd avaliado a presenca de lesdo de cérie e/ou o desgaste da
superficie oclusal da superficie incluida no estudo com envolvimento dentinério. Sera feito exame visual para o
diagnéstico de HMI, detecgdo de cérie, utilizando o ICDAS, fotografias e moldagem dos dentes afetados para
andlise quantitativa das lesoes.

Apenas as informacdes relevantes para analise dos dados

O estudo foi submetido ao Comité de Etica da FORP e foi aprovado. Por ser um estudo clinico também foi
cadastrado no SPIRIT seguindo os protocolos preconizado

Os dados ficardo sob os cuidados da pesquisadora administradora do projeto, mas a propriedade dos dados sera das
pesquisadoras envolvidas no projeto. O compartilhamento de dados serd possivel apds aprovagdo da Agéncia

financiadora e da Universidade onde sera realizado o estudo.

Os dados serao armazenados na nuvem (Google Drive) e também em HD externo. As fichas dos pacientes serdo

armazenadas em arquivo proprio e armazenados na instituicao.

Os dados serdo armazenados no repositorio de dados de pesquisa da USP, preservados de acordo com a politica da

institui¢do preservados de acordo com a politica do repositdrio.

Serdo preservados a ficha clinica e o termo de consentimento impressos e todos os dados obtidos e mantidos em

nuvem e drive externo

Todos os termos de consentimento dos pacientes, bem como as suas fichas impressas serdo armazenados em
arquivo dentro da instituicdo garantido o sigilo por no minimo 10 anos. Os arquivos digitais serdao mantidos em

drives externos e nuvens no minimo por 10 anos.

Os dados inicialmente serd compartilhados com os pesquisadores do projeto, a instituicdo e a FAPESP. Apo6s
finalizado o estudo serd enviado para publicacio e entdo compartilhados com os demais pesquisadores que

solicitarem



Apenas os dados pessoais e os termos de consentimento ndo serdo compartilhados para manter o sigilo dos

voluntarios

A Profa. Dra. Regina Guenka Palma-Dibb sera a responsdvel pelo implementar o DMP e o

gerenciamento de dados. Os dados serdo de responsabilidade das pesquisadoras envolvidas no projeto. As fases de
captura de dados, producio de metadados e qualidade dos dados serd de responsabilidade de Luciana Pion Antonio
As demais funcdes (armazenamento e backup, arquivamento de dados e compartilhamento de dados) serdo de
responsabilidade de Regina Guenka Palma-Dibb e Juliana Jendiroba Faraoni, que serdo também responsdveis por

garantir que as politicas relevantes sejam respeitadas.

N3ao serdo necessarios recursos dedicados para entregar o plano.
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