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Project abstract:

Atualmente vem-se observando um aumento na incidência de dentes afetados pela
hipominaralização molar-incivo (HMI). Há diversas modalidades de tratamento que dependem do
grau de severidade do defeito, como procedimentos preventivos, restauradores  e até mesmo
extrações dentárias. Porém, essas alterações podem influenciar negativamente a retenção e
longevidade dos materiais restauradores. Portanto, a presente proposta tem como objetivo avaliar o
emprego da irradiação do laser de diodo para o tratamento de superfícies oclusais de lesões em
esmalte em primeiros molares permanentes afetados com HMI como método preventivo para a
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cárie dentária e desgaste oclusal, além de verificar o desconforto referido pelos pacientes após o
tratamento. Para isso, será conduzido um estudo clínico controlado e randomizado, com grupos
paralelos, no qual será feita a comparação do tratamento com o laser de diodo e o selamento com
cimento de ionômero de vidro de alta viscosidade nos dentes afetados pela HMI. Os participantes
serão avaliados no início do estudo e após 1 semana, 1, 6, 12, 18 e 24 meses. Como desfecho
principal será avaliado a presença de lesão de cárie e/ou o desgaste da superfície oclusal da
superfície incluída no estudo com envolvimento dentinário. Será feito exame visual para o
diagnóstico de HMI, detecção de cárie, utilizando o ICDAS, fotografias e moldagem dos dentes
afetados para análise quantitativa das lesões. Outros desfechos como satisfação dos responsáveis
quanto ao tratamento, desconforto e ansiedade dos pacientes, avaliação da sensibilidade dentinária
e impacto na qualidade de vida dos participantes, assim como a duração e custo inerentes ao
tratamento, bem como sua relação de custo-eficácia também serão avaliados. Análises estatísticas
multinível serão realizadas para verificar a eficácia do tratamento do laser de diodo comparada ao
selamento, além de possíveis fatores associados a essa eficácia.
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Uso do laser no tratamento das lesões oclusais hipomineralizadas moderadas de
dentes afetados pela HMI: estudo clínico controlado e randomizado

Data Collection

What data will you collect or create?

Como desfecho principal será avaliado a presença de lesão de cárie e/ou o desgaste da superfície
oclusal da superfície incluída no estudo com envolvimento dentinário. Outros desfechos como
satisfação dos responsáveis quanto ao tratamento, desconforto e ansiedade dos pacientes, avaliação da
sensibilidade dentinária e impacto na qualidade de vida dos participantes, assim como a duração e
custo inerentes ao tratamento, bem como sua relação de custo-eficácia também serão avaliados.

How will the data be collected or created?

Serão selecionados 192 dentes de crianças entre 6 e 10 anos de idade que apresentem pelo um primeiro
molar permanente com a superfície oclusal acometida com graus de severidade leves ou moderados de
HMI (envolvendo apenas alteração de cor no esmalte ou perda de esmalte – clinicamente visiveis),
podendo ou não relatar hipersensibilidade no dente selecionado. Paciente sem experiência de cárie não
serão incluídos no estudo. Os participantes selecionados serão alocados em grupos distintos de acordo
com o tratamento  com o laser de diodo e o selamento com cimento de ionômero de vidro de alta
viscosidade nos dentes afetados pela HMI. Os participantes serão avaliados no início do estudo e após
1 semana, 1, 6, 12, 18 e 24 meses. Como desfecho principal será avaliado a presença de lesão de cárie
e/ou o desgaste da superfície oclusal da superfície incluída no estudo com envolvimento
dentinárioComo desfecho principal será avaliado a presença de lesão de cárie e/ou o desgaste da
superfície oclusal da superfície incluída no estudo com envolvimento dentinário. Será feito exame
visual para o diagnóstico de HMI, detecção de cárie, utilizando o ICDAS, fotografias e moldagem dos
dentes afetados para análise quantitativa das lesões. 

Documentation and Metadata

What documentation and metadata will accompany the data?

Apenas as informações relevantes para analise dos dados

Ethics and Legal Compliance

How will you manage any ethical issues?

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

How will you manage copyright and Intellectual Property Rights (IP/IPR) issues?



Os dados ficarão sob os cuidados da pesquisadora administradora do projeto, mas a propriedade dos
dados será das pesquisadoras envolvidas no projeto. O compartilhamento de dados será possível após
aprovação da Agência financiadora e da Universidade onde será realizado o estudo.

Storage and Backup

How will the data be stored and backed up during the research?

Os dados serão armazenados na nuvem (Google Drive) e também em HD externo. As fichas dos
pacientes serão armazenadas em arquivo próprio e armazenados na instituição.

How will you manage access and security?

Os dados serão armazenados no repositório de dados de pesquisa da USP, preservados de acordo com a
política da instituição preservados de acordo com a política do repositório.

Selection and Preservation

Which data are of long-term value and should be retained, shared, and/or preserved?

Serão preservados a ficha clínica e o termo de consentimento impressos e todos os dados obtidos e
mantidos em nuvem e drive externo

What is the long-term preservation plan for the dataset?

Todos os termos de consentimento dos pacientes, bem como as suas fichas impressas serão
armazenados em arquivo dentro da instituição garantido o sigilo por no mínimo 10 anos. Os arquivos
digitais serão mantidos em drives externos e nuvens no mínimo por 10 anos. 

Data Sharing

How will you share the data?

Os dados inicialmente será compartilhados com os pesquisadores do projeto, a instituição e a FAPESP.
Após finalizado o estudo será enviado para publicação e então compartilhados com os demais
pesquisadores que solicitarem

Are any restrictions on data sharing required?

Apenas os dados pessoais e os termos de consentimento não serão compartilhados para manter o sigilo
dos voluntários

Responsibilities and Resources



Who will be responsible for data management?

A Profa. Dra. Regina Guenka Palma-Dibb será a responsável pelo implementar o DMP e o
gerenciamento de dados. Os dados serão de responsabilidade das pesquisadoras envolvidas no projeto.
As fases de captura de dados, produção de metadados e qualidade dos dados será de responsabilidade
de Luciana Pion Antonio As demais funções (armazenamento e backup, arquivamento de dados e
compartilhamento de dados) serão de responsabilidade de Regina Guenka Palma-Dibb e Juliana
Jendiroba Faraoni, que serão também responsáveis por garantir que as políticas relevantes sejam
respeitadas.

What resources will you require to deliver your plan?

Não serão necessários recursos dedicados para entregar o plano.


