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RESUMO

A alteracdo volumétrica de materiais de alta densidade encontra-se dentre os artefatos
inerentes a tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC). A ferramenta de
reducdo de artefatos metalicos (FRA) pode ser uma opc¢do na atenuacdo desse artefato,
atuando na etapa de reconstrucao da imagem, assim como o janelamento é uma maneira
de ajustar os tons de cinza representados ap0s a reconstrucdo. Avaliar a influéncia do
janelamento e da FRA nas dimensfes volumeétricas de cinco materiais de alta densidade,
utilizando dois sistemas de TCFC. Quatro cilindros de cinco materiais de alta densidade
(améalgama, cromo-cobalto, guta-percha, titnio e zirconia) foram confeccionados e seus
volumes fisicos (\VVF) aferidos. Um fantoma de polimetilmetacrilato contendo os cilindros
foi submetido a aquisicBes nos sistemas Picasso Trio e OP300, com a FRA ativada e
desativada. Dois avaliadores segmentaram os volumes tomograficos (VT) dos cilindros
utilizando o software ITK-SNAP, em duas etapas: W1 — alta largura e alto nivel do ajuste
de janela automatico; W2 — baixa largura e baixo nivel, reduzindo em um terco esses
valores automaticos. A alteracdo volumétrica foi expressa como resultado da subtracao
entre VT e VF. As andlises estatisticas compreenderam o indice de Correlacio Intraclasse
(ICC) e andlise de variancia (ANOVA) para medidas repetidas com teste post-hoc de
Tukey (o = 5%). Os valores de ICC indicaram excelente reprodutibilidade para os VT. A
alteracdo volumeétrica foi influenciada significativamente por todos os fatores e suas
interacdes no Picasso Trio (p<0,05) e por quase todos os fatores e suas interagcdes
considerando o OP300 (p<0,05). Guta-percha e titanio obtiveram menor alteracdo
volumétrica, assim como o uso de W1. A ativacdo da FRA do sistema Picasso Trio
subestimou os VT da guta-percha e do titanio e ndo reduziu significativamente a alteragdo
volumeétrica dos outros materiais. A ndo-ativacdo da FRA do sistema OP300 resultou em
menor alteracdo volumétrica do que a sua ativacdo. Guta-percha e titanio apresentaram
menor alteracdo volumétrica do que os outros materiais. Em geral, os algoritmos FRA de
ambos os sistemas estudados foram ineficazes em reduzir significativamente a alteragéo
volumétrica de materiais com alto nimero atdmico e alta densidade. Ajustes de janela
com altos valores de largura e nivel podem ser realizados para avaliar materiais de alta

densidade, em ambos 0s sistemas estudados.

Descritores: Artefatos; Tomografia Computadorizada de Feixe Conico; Materiais

Dentarios.



ABSTRACT

Volumetric distortion of high-density materials is one of the artefacts inherent to cone
beam computed tomography (CBCT). Metal artefact reduction (MAR) algorithms act on
image reconstruction and may be an option in mitigating this type of artefact, while
windowing is a way of adjusting the represented shades of grey after reconstruction. To
assess the influence of windowing and MAR algorithm on the volumetric dimensions of
five high-density materials using two CBCT systems. Four cylinders of five high-density
materials (amalgam, cobalt-chromium, gutta-percha, titanium and zirconia) were
manufactured and their physical volumes (PV) were measured. A
polymethylmethacrylate phantom containing the cylinders of each material was
submitted to acquisitions in Picasso Trio and OP300 units with their MAR enabled and
disabled. Two evaluators segmented the cylinders tomographic volumes (TV) using the
ITK-SNAP software in two steps: W1 — high window width and level of the automatic
adjustment; W2 - low window width and level, reducing these automatic values by one
third. Volumetric distortion was expressed as a subtraction between TV and PV.
Statistical analysis comprised the Intraclass Correlation Coefficient (ICC) and Analysis
of Variance (ANOVA) for repeated measures with Tukey post-hoc test (a = 5%). ICC
values indicated excellent reproducibility of TV. Volumetric distortion was significantly
influenced by all factors and their interactions in Picasso Trio (p <0.05) and by almost all
factors and their interactions considering OP300 (p <0.05). Gutta-percha and titanium
obtained the smallest volumetric distortion, as did the use of W1. The activation of MAR
algorithm of Picasso Trio underestimated gutta-percha and titanium TV and was
inefficient to significantly reduce the volumetric distortion of the other materials.
Disabling MAR algorithm of OP300 unit resulted in smaller volumetric distortion than
its enabling. Gutta-percha and titanium had smaller volumetric distortion than the other
materials. In general, MAR algorithms of both systems were inefficient to significantly
reduce the volumetric distortion of high-atomic number and high-density materials. High

window width and level can be used to evaluate high-density materials.

Key-words: artifacts; cone beam computed tomography; dental materials.
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1. INTRODUCAO

A tomografia computadorizada (TC) representou uma revolugdo no diagndstico
imaginoldgico uma vez que proporciona imagens tridimensionais possibilitando superar
as limitacbes das imagens bidimensionais referentes a sobreposicdo de estruturas
anatdmicas. Com o posterior desenvolvimento da tomografia computadorizada de feixe
conico (TCFC), a imagem tridimensional se tornou mais acessivel e mais adequada a
Odontologia, pois possibilita a avaliacdo de estruturas 6sseas e dentérias, além de
geralmente utilizar menores doses de radiagdo quando comparada a tomografia
computadorizada multislice (TCMS) (Scarfe e Farman, 2008; Pauwels et al., 2012).

Dessa forma, para a Odontologia, a TCFC consiste em um bom auxiliar na
complementacéo de diagndsticos e planejamentos terapéuticos, desde que cautelosamente
indicada (Adibi et al., 2012; Sedentex-CT, 2012; ADA, 2012; Oenning et al., 2018).
Entretanto, é importante salientar que a TCFC apresenta limitacdes, em geral relacionadas
a projecdo geométrica da aquisi¢do, as caracteristicas do receptor, ao tipo de algoritmo de
reconstrucdo e ao paciente.

Uma das principais limitacdes a ser considerada diz respeito a geracao de artefatos
na imagem final (Scarfe e Farman, 2008). Um artefato, na tomografia, é qualquer
distorcdo ou erro que possa ser visualizado nas imagens reconstruidas que, no entanto,
n&o existe no objeto escaneado, podendo ser decorrente do algoritmo de retroprojecédo, do
paciente e/ou da prépria aquisicdo da TCFC (Schulze et al., 2011). Os artefatos na TCFC
contribuem para a degradacdo da imagem, podendo levar a um diagnostico falso ou
impreciso (Jaju et al., 2013).

Na rotina da clinica odontoldgica, implantes dentarios, acessorios ortoddnticos,
pinos intrarradiculares, materiais restauradores e materiais obturadores sdo considerados
de alto nimero atémico e de alta densidade, podendo desencadear a formacao de artefatos
metalicos (Oliveira et al., 2014; Schulze et al., 2011). Estes irdo influenciar na qualidade
da imagem (Fontenele et al., 2018; Vasconcelos et al., 2017; Bechara et al., 2012) e
podem ser decorrentes, entre outros fatores, do efeito de endurecimento do feixe (Schulze
etal., 2011).

Para compreender esse efeito, & importante considerar que o feixe de raios X é
polienergético, possuindo fotons de raios X de diversos comprimentos de onda. O
endurecimento do feixe ocorre devido & absorcao preferencial de fotons de baixa energia

por objetos de maior densidade, acarretando em um aumento da energia média do feixe
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de raios X que chega ao receptor. Assim sendo, quando na presenca de materiais de alta
densidade, h& o endurecimento do feixe de raios X, originando estrias hipodensas e
hiperdensas, o efeito da distorcdo volumeétrica, artefatos do tipo extin¢do e efeito de
volume parcial (Scarfe e Farman, 2008; Schulze et al., 2011; Vasconcelos et al, 2015).

A alteracdo volumétrica (também conhecida como distorcdo volumétrica e
blooming) é um dos artefatos associados a materiais de alta densidade em que o objeto
possui um volume tomogréfico maior do que o fisico (Scarfe e Farman, 2008;
Vasconcelos et al., 2015; Codari et al., 2017; Vanderstuyft et al., 2019). O sistema de
TCFC, alguns fatores técnicos e o tipo de material podem influenciar essa superestimacéo
do volume do objeto (Codari et al., 2017). A alteracdo volumeétrica pode influenciar
negativamente na analise da TCFC porque a alteracdo das dimensdes de um objeto pode
interferir nos voxels circundantes, anulando informacg6es importantes. Clinicamente, essa
alteracdo pode prejudicar a avaliacdo de dentes tratados endodonticamente (Celikten et
al., 2019) e do osso peri-implantar (Vanderstuyft et al., 2019).

Para a TCFC, alguns pardmetros como tamanho e posicionamento do campo de
visdo (field of view - FOV), qualidade e quantidade do feixe de raios X (influenciadas
pelos parametros energéticos de exposicao), tamanho do voxel e arco de rotacdo afetam
a qualidade e as caracteristicas da imagem, influenciando na expressao dos artefatos
(Brallmann e Schulze, 2015; Oliveira et al., 2014; Pauwels et al., 2015; Panjnoush et al.,
2016; Codari et al., 2017; Vasconcelos et al., 2017). Uma das maneiras de suavizar
artefatos relacionados ao metal sem aumentar a dose de radiacdo para o paciente € a
ativacdo de algoritmos, como a ferramenta de reducdo de artefatos metélicos (FRA),
disponiveis em alguns sistemas de TCFC. Aparentemente, durante a reconstrugdo, a
ativacdo da FRA coloca na imagem um limiar equivalente aos seus valores médios de
cinza, a fim de alterar quaisquer valores extremos produzidos por artefatos, diminuindo a
variabilidade dos valores de cinza e homogeneizando-os (Bechara et al., 2013; Queiroz
et al., 2017; Queiroz et al., 2018; Vasconcelos et al., 2019). Por outro lado, a ativagédo
desses algoritmos exige um tempo de reconstrucdo mais longo e ainda ndo ha um
consenso se aprimora as tarefas de diagndstico (Kamburoglu et al. 2013; Bezerra et al.,
2015; de-Azevedo-Vaz SL et al., 2016; Costa et al., 2019; Freitas et al., 2019).

O ajuste dos tons de cinza representados na imagem tomogréafica realizado durante
sua visualizacdo pode ser chamado de janelamento. Este é geralmente aplicado a TCMS
para selecionar a visualizacéo dos tecidos moles e 6sseos. Nesse sentido, a quantidade de

tons de cinza disponivel para selecéo € definida pela resolucéo de contraste do sistema ou
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profundidade de bits. Ademais, a distingdo de detalhes ndo é determinada somente pela
resolucéo espacial, mas também pela resolucdo de contraste (Pauwels et al., 2012). A
literatura mostrou que o janelamento pode influenciar subjetivamente nas medidas 6sseas
(Spin-Neto et al., 2011), objetivamente na segmentacéo dentaria (Rastegar et al., 2018) e,
subjetivamente, na visualizacdo da juncdo pilar-implante (Carneiro et al., 2019). No
entanto, existem poucas informac6es sobre condic¢des padronizadas desse ajuste em que
materiais dentarios de alta densidade estdo presentes.

No melhor do nosso conhecimento, ndo existem muitas informacgdes sobre a
influéncia do janelamento e do algoritmo FRA na dimensdo volumétrica de objetos de
alta densidade. Desse modo, considera-se importante avaliar se esses fatores interferem
na alteracdo volumétrica de objetos de alta densidade e se podem ser considerados
eficientes em reduzir esse tipo de artefato. Sendo assim, o objetivo nesse estudo foi avaliar
a influéncia do algoritmo FRA e do janelamento na dimensao volumétrica de materiais

de alta densidade em dois sistemas de TCFC.
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Abstract

Aim: To assess the influence of windowing and metal artefact reduction (MAR)
algorithms on the volumetric dimensions of high-density materials using two CBCT
systems. Methods: Four cylinders of amalgam, cobalt-chromium, gutta-percha, titanium
and zirconia were manufactured and their physical volumes (PV) were measured. A
polymethylmethacrylate phantom containing the cylinders was submitted to CBCT
acquisitions with Picasso Trio and OP300 units with their MAR enabled and disabled.
The tomographic volume (TV) of the cylinders was obtained by semi-automatic
segmentation in two steps: W1 — large window width and upper window level; W2 -
narrow window width and low window level. Volumetric distortion was expressed as the
difference between TV and PV. Statistics comprised intraclass correlation coefficient
(ICC) and analysis of variance (ANOVA) for repeated measures with Tukey post-hoc test
(oo = 5%). Results: The ICC values indicated excellent reproducibility of TV. Gutta-
percha and titanium resulted in the smallest volumetric distortion. Using W1 provided
less volumetric distortion for almost all experimental conditions (p<0.05). Activating
MAR algorithm of Picasso Trio underestimated gutta-percha and titanium TV (p<0.05)
and was inefficient in significantly reducing the volumetric distortion of the other
materials (p>0.05). Disabling MAR algorithm of OP300 resulted in smaller volumetric
distortion for almost all experimental conditions (p<0.05). Conclusions: The TV of gutta-
percha and titanium were closer to the PV. In general, the MAR algorithms of both
systems were inefficient in significantly reducing the volumetric distortion of high-
density materials. We encourage the use of large window width and upper window level

to evaluate high-density materials.

Key-words: artifacts; cone-beam computed tomography; dental materials.
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INTRODUCTION

Although cone-beam computed tomography (CBCT) is a very precise and useful
imaging method in Dentistry, artefacts are considered one of its main disadvantages. An
artefact can be defined as an error that appears on the reconstructed image and that does
not represent the physical object.! The presence of high-density materials in the patient
scanned — such as those used for the manufacturing of dental implants, restorations,
intracanal materials and metal posts — generates artefacts in the final CBCT volume due
to beam hardening, scattering, and partial volume effects.*

Volumetric distortion is one of the artefacts associated with high-density materials,
i.e., the volume of the scanned object is larger than its physical volume.?® The CBCT
device, the material type and some technical factors, such as voxel size and field of view,
can influence this overestimation of the object’s volume.* Volumetric distortion (also
known as blooming) can negatively affect CBCT analysis because the dimensional
alteration of an object can interfere with the surrounding voxels and annul important
information. Clinically, volumetric distortion may impair the evaluation of
endodontically treated teeth® and of peri-implant bone.®

One approach to reduce metal-related artefacts without increasing the radiation
dose to the patient is to activate metal artefact reduction (MAR) algorithms available in
some CBCT devices. Supposedly, during reconstruction, the activation of MAR assigns
to the image a threshold that is equivalent to its regular grey values in order to minimize
any extreme values produced by artefacts, decreasing grey value variability and
homogenizing them.”#%1° However, the activation of these algorithms requires a longer
reconstruction time and there is no consensus on whether it improves diagnostic
tasks.11'12'13'14'15'16

Windowing is a process used to adjust the grey tones in tomographic images during
their visualization. These adjustments are usually applied to multidetector CT to select
between soft and bone tissue visualization. In this regard, the amount of grey tones
available for selection is defined by the system’s contrast resolution, i.e., bit depth. The
literature has shown that windowing may subjectively influence bone limits and
consequently bone measurements,!’ objectively influence tooth segmentation,*® and
subjectively affect visualization of implant-abutments.!® Within this context, little
information is available regarding standardized conditions in which high-density dental

materials are present. Therefore, the aim of this study was to assess the influence of
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windowing and MAR algorithms on the volumetric dimensions of five high-density

materials using two CBCT systems.
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MATERIAL AND METHODS
This in vitro experimental study was previously approved by the local Ethics
Committee (protocol number CAAE 95920918.1.0000.5418, 2.965.934).

MATERIAL AND METHODS
This in vitro experimental study was previously approved by the local Ethics
Committee (protocol number CAAE 95920918.1.0000.5418, 2.965.934).

Sample preparation

A polymethylmethacrylate (PMMA) phantom (diameter: 100 mm; height: 43.5
mm) with perforations to mimic a lower dental arch was used in this study (Figure 1A).%°
The following five high-density materials were studied: amalgam dental alloy (Southern
Dental Industries Ltd., SDI, Australia); cobalt-chromium (Scardua Laboratory, Vila
Velha, Brazil); gutta-percha (Dentsply, Petrépolis, Rio de Janeiro, Brazil); titanium
(S.I.N. Implantes, Sdo Paulo, Brazil), and zirconium (Scardua Laboratory, Vila Velha,
Brazil). According to the Archimedes’ Principle, the physical volume of each cylinder
was measured using an analytical scale (Adventurer Pro, OHAUS, Parsippany, USA).

This step was repeated three times to ensure high accuracy.

B

Figure 1. A — PMMA phantom. B — Schematic axial view of the phantom, showing the positions A-B-C-
D in which cylinders were inserted (highlighted in black).
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Image acquisition

Four cylinders of the same material were placed inside two anterior and two
posterior perforations of the phantom (Figure 1B) in order to simulate a more clinical
situation since the presence of more than one high-density material is usual. The other
perforations were completely filled with PMMA cylinders.

CBCT scans were acquired with the Picasso Trio (E-Woo Technology Co.,
Ltd./\Vatech, Giheung-gu, Korea) and OP300 Maxio (Instrumentarium Dental, Tuusula,
Finland) units. The exposure parameters of each system were fixed for all acquisitions,
except for the MAR algorithm, which was off and on (Table 1). Each combination of
material (5), CBCT unit (2) and MAR algorithm (2) was considered an experimental
condition for scanning. Each scan was acquired three times, resulting in 60 CBCT scans.

Table 1. Exposure parameters for each CBCT device.

Contrast
CBCT FOV  Voxel Scanning Number of MAR
kVp mA resolution
device (cm) (mm) time (s) basis images algorithm
(bit)
Picasso
8.5x12  0.200 90 5 24 424 16 Off On
Trio
OP300 8x15 0.250 90 5 24.3 312 13 Off On

CBCT - cone-beam computed tomography; FOV - field of view; kVp — kilovoltage peak; mA —
milliamperage; MAR — metal artefact reduction.

Image evaluation

Two oral radiologists who were blinded to the experimental conditions
independently evaluated the images. The evaluators segmented the cylinder volumes in
CBCT by means of a semi-automatic method using the ITK-SNAP 3.6 software.?* During
segmentation, the smallest region of interest (ROI) involving the entire cylinder was
selected individually. All ROIs measured 40x40x40 mm. After selecting the “Lower
Threshold” option, the observers could decrease or increase the threshold value to
comprise the greyscale corresponding to the dimension and morphology of the cylinder.
The next step consisted of tracing the volume within the selected threshold using the “Add
Bubbles” tool, and then automatically filling in the volume from these bubbles. Finally,
fine tuning was accomplished by manually removing or adding pixels, if necessary. At

the end of segmentation, the segmented volumes expressed in mm?3 were tabulated in
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Microsoft Office Excel spreadsheets (Microsoft Corporation, Redmond, Washington,
USA).

The segmentation occurred in two steps considering windowing adjustments
(Figure 2). Windowing adjustment 1 (W1): large width and upper level using the
automatic windowing adjustment of ITK-SNAP. Each image had its own width and level
values, applied automatically by the software when opening the image. Windowing
adjustment 2 (W2): narrow width and low level, by reducing these to one-third from the
automatic values of each image. Considering all experimental conditions, 960
segmentations were obtained.

The W1 and W2 evaluations were performed at an interval of 30 days in order to
reduce bias associated with the evaluators’ memorization. Thirty days after the two steps,

30% of the whole sample was reevaluated to calculate intraexaminer reproducibility.

Statistical analysis

The numerical differences between the segmented and the physical volumes were
calculated as a measure of volumetric distortion, also expressed in mm?3 (continuous
quantitative variable). Data were explored using descriptive analysis to better understand
the trend of volumetric distortion for each factor studied (material, windowing, and MAR
algorithm). The Shapiro-Wilk test confirmed parametric distribution.

Data were submitted to repeated measures ANOVA with Tukey post-hoc test at a
significance level of 5% to verify if the factors studied and their interactions influence the
expression of volumetric distortion. The intraclass correlation coefficient (ICC) was used
to calculate intraexaminer and interexaminer reproducibility according to the
interpretation of Szklo and Nieto.?

Our hypotheses were that materials with the lowest atomic nhumber and physical
density (gutta-percha and titanium) would exhibit less volumetric distortion than the other
materials and that a large window width and upper window level would reduce volumetric
distortion. Regarding MAR, our hypothesis was that the algorithms would be effective in

decreasing volumetric distortion.
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Figure 2. Images of the cylinders (cylinder of position C) in each experimental condition for both CBCT

units.
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RESULTS

The ICC for interexaminer reproducibility was 0.9994. The ICC for intraexaminer
reproducibility was 0.9973 for observer 1 and 0.9981 for observer 2. These ICC values
demonstrated excellent reproducibility of the volumetric measurements performed in our
study.

Table 2 shows the mean, standard deviation, percentage and confidence interval of
volumetric distortion according to the factors studied for the two CBCT systems. In
general, the dimensions of the volumes segmented in Picasso Trio images were closer to
the physical ones, as for gutta-percha, titanium and the use of large window width and
low level (W1) for both CBCT units. Activation of the Picasso Trio MAR algorithm
resulted in lower percentages (1.17%) than its non-activation (10.58%). Disabling the
MAR algorithm of the OP300 system estimated the volumetric dimensions closer to the
physical ones (29.20%) when compared to activation of the algorithm (37.79%).

Repeated measures ANOVA (Table 3) showed that all factors studied and their
interactions influenced the volumetric dimensions for Picasso Trio (p<0.05). For OP300,
there were significant differences in almost all factors and their interactions (p<0.05),
except for “MAR algorithm-Material” and “Material-MAR algorithm-Windowing”
interactions.

Table 4 shows the estimated means and standard deviations of volumetric distortion
for each factor studied using the Tukey post-hoc test. The use of W1 adjustments provided
less volumetric distortions for almost all materials and MAR conditions (p<0.05). The
MAR algorithm of Picasso Trio was inefficient in significantly reducing the volumetric
distortions of amalgam, cobalt-chromium and zirconium in both windowing adjustments
(p>0.05). Enabling the algorithm of Picasso Trio underestimated the measured volumes
of gutta-percha and titanium (p<0.05), i.e., the mean measured volumes were smaller than
the physical ones. Disabling the MAR algorithm of OP300 resulted in smaller volumetric
distortion than enabling it for almost all materials and windowing adjustment conditions
(p<0.05), except for titanium in W1 adjustment and gutta-percha in both windowing

adjustments. Boxplots illustrating the data are shown in Figure 3.
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Table 2. Mean, standard deviation, percentage and confidence interval of volumetric distortion according
to material, MAR activation and windowing adjustment obtained for the two CBCT units.

CBCT unit Mean (SD), mm3 Percentage, % 95% ClI
Am 17.82 (6.7) 14.58 (15.87-19.87)

CoCr 11.17 (5.79) 8.64 (9.49-12.86)

Material Gu -0.04 (13.57) 0.03 (-3.98-3.89)

Ti 1.12 (12.99) 0.86 (-2.64-4.9)

Picasso
Zi 13.31 (7.68) 10.78 (11.08-15.55)
Trio
Off 13.53 (9.66) 10.58 (11.57-15.49)
MAR
On 1.50 (11.16) 1.17 (-1.03-4.04)
w1 3.96 (10.27) 3.10 (2.10-5.81)
Windowing

W2 13.4 (11.91) 10.48 (11.24-15.55)
Am 52.32 (10.5) 42.80 (49.27-55.37)

CoCr 47.47 (11.58) 36.72 (44.1-50.83)
Material Gu 33.56 (7.82) 25.17 (31.29-35.83)
Ti 37.93 (10.82) 28.99 (34.79-41.07)
OP300 Zi 49.62 (10.47) 40.19 (46.58-52.66)
Off 37.33(7.58) 29.20 (35.79-38.87)

MAR
on 48.31 (14.23) 37.79 (45.42-51.19)
w1 38.81(11.24) 30.36 (36.78-40.85)
Windowing

W2 49.54 (11.4) 38.75 (47.48-51.61)

CBCT - cone-beam computed tomography; SD — standard deviation; CI — confidence interval; MAR —
metal artefact reduction; W1 — large window width and upper window level; W2 — narrow window width
and low window level; Am — amalgam alloy; CoCr — cobalt-chromium; Gu — gutta-percha; Ti — titanium;
Zi — zirconium.

Bold numbers indicate the lowest descriptive values of volumetric distortion considering each condition.



26

Table 3. Repeated measures ANOVA for material, MAR activation and windowing adjustment obtained

for the two CBCT units.

CBCT unit Factors and interactions p value
Material 0.001
MAR algorithm 0.001
MAR algorithm-Material 0.001
Picasso Trio Windowing 0.001
Windowing-Material 0.001
MAR algorithm-Windowing 0.001
Material-MAR algorithm-Windowing 0.023
Material 0.001
MAR algorithm 0.001
MAR algorithm-Material 0.063
OP300 Windowing 0.001
Windowing-Material 0.001
MAR algorithm-Windowing 0.008
Material-MAR algorithm-Windowing 0.642

CBCT - cone-beam computed tomography; MAR — metal artefact reduction.

Bold p values indicate statistically significant differences (p<0.05).
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Table 4. Estimated means and standard deviations of volumetric distortion according to MAR algorithm
and windowing adjustment obtained for the two CBCT units.

CBCT unit Material MAR Windowing
W1 (SD) W2 (SD) p value*
Am Off 12.45 (4.73) 26.04 (3.41) p<0.01
On 12.28 (2.48) 20.52 (2.47) p<0.01
p value** 1.00 0.14
. Off 10.37 (8.38) 15.79 (4.06) 0.16
On 6.96 (2.79) 11.58 (2.4) 0.43
p value** 0.9 0.62
- Off 1.15 (4.87) 19.28 (6.76) p<0.01
Picasso On -12.88 (6.33) -7.73 (5.03) 0.23
p value** p<0.05 p<0.05
- Off 3.84 (7.85) 19.35 (4.97) p<0.01
On -11.58 (2) -7.1(3.24) 0.5
p value** p<0.01 p<0.01
i Off 10.9 (7.46) 23.44 (4.12) p<0.01
On 6.12 (1.76) 12.81 (1.29) p<0.05
p value** 0.37 1.00
Am Off 41.01 (2.42) 47.93 (4.7) 0.14
On 53.37 (5.65) 66.99 (3.85) p<0.01
p value** p<0.01 p<0.01
Cocr Off 35.22 (5.29) 39.74 (5.29) 0.86
On 52.84 (5.03) 62.09 (2.97) p<0.01
p value** p<0.01 p<0.01
SR - Off 27.81 (5.34) 37.86 (4.35) p<0.01
On 28.68 (5.35) 39.91 (7.69) p<0.01
p value** 1.00 1.00
- Off 28.31 (4.57) 40.8 (2.49) p<0.01
On 33.83 (12.67) 48.79 (7.47) p<0.01
p value** 0.54 p<0.01
- Off 36.78 (2.02) 47.81 (3.51) p<0.01
On 50.34 (5.28) 63.56 (5.35) p<0.01
p value** p<0.01 p<0.01

CBCT - cone-beam computed tomography; MAR — metal artefact reduction; W1 — large window width
and upper window level; W2 — narrow window width and low window level; SD — standard deviation; Am
—amalgam alloy; CoCr — cobalt-chromium; Gu — gutta-percha; Ti — titanium; Zi — zirconium.

*p value corresponding to comparisons between W1 and W2 considering the same MAR condition.

**p value corresponding to comparisons between MAR algorithm conditions considering the same
windowing adjustment.

Bold p values indicate statistically significant differences (p<0.05).
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Figure 3. Boxplots of measurements considering windowing adjustments (W1 and W2) and MAR
activation (Off — without MAR; On — with MAR) for each material and CBCT unit. CBCT device 1 —
Picasso Trio; CBCT device 2 — OP300; Am —amalgam alloy; CoCr — cobalt-chromium; Gu — gutta-percha;
Ti — titanium; Zi — zirconium. Outliers values are highlighted. The black dotted line on zero represents the
absence of volumetric alteration.
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DISCUSSION
Windowing adjustments

Different window widths and levels can influence the representation of grey values
and some studies have attempted to identify a better windowing protocol for evaluating
bone'’ and for segmenting teeth.’® Additionally, subjective brightness and contrast
adjustments have been shown to improve the visualization of implant-abutment joints.®
In our study, the windowing adjustments were standardized considering the automatic
adjustment made by the ITK-SNAP software (W1). Reducing window values in W2 by
one-third from the automatic values (W1) was chosen to test the authors’ hypotheses
since, subjectively, the cylinders appeared to be larger with W2.

The W1 protocol resulted in significantly lower volumetric distortion compared to
W?2 for almost all conditions (Table 4). a wider window width implies a larger greyscale,
we believe that W1 permits more accurate distribution of the grey tones in order to better
represent the high-density cylinders. It is worth mentioning that the automatic windowing
adjustment of ITK-SNAP (W1) was the one that most reduced volumetric distortion in

our study, but this is not a general rule for all CBCT viewer softwares.

MAR algorithms

The MAR algorithm is currently a hot topic in the literature. Some studies with
designs that differ from ours evaluated the effectiveness of MAR algorithms in
objectively reducing artefacts other than volumetric distortion.”%10132324 |n those studies,
the algorithm did not improve diagnostic tasks when considering other types of artefacts
that were not volumetric distortions, 213141516 nejther did it reduce artefacts arising from
exomass.?® Another study evaluating other types of artefacts reported a reduction in the
diagnostic accuracy of root fracture detection.

Vasconcelos et al. (2015)% showed that the MAR algorithm with EndoMode
function of Cranex 3D did not reduce volumetric distortion expression and even made it
worse according to a subjective analysis. Our results corroborate these findings since
neither Picasso Trio nor OP300 MAR was efficient in significantly reducing volumetric
distortion in objective analysis. In addition, the activation of MAR resulted in higher
volumetric distortion for gutta-percha and titanium in Picasso Trio and for all materials
in OP300. Both algorithms may have been helpful in decreasing other artefacts existing
in the images, such as hyperdense streaks and hypodense bands, but not volumetric

distortion.
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Although the MAR algorithm of Picasso Trio was inefficient in significantly
reducing volumetric distortion, most descriptive values were lower when MAR was
enabled (Table 4, Figure 3). In addition, to the best of our knowledge, this study
demonstrates for the first time that this algorithm significantly underestimated the
physical volume of gutta-percha and titanium. Subjectively, the cylinders in Picasso Trio
images exhibited a discrete shape distortion with a prominent border (Figure 2). Such
distortion may be the cause of this underestimation since the volumetric distortions of
gutta-percha and titanium were already very small in the mode without MAR. We believe
that the MAR algorithm misinterpreted the extreme grey values of the cylinders as

artefacts when homogenizing grey values.

Materials

We evaluated five high-density materials with different atomic numbers (Z) and
densities. Amalgam alloy is composed of mercury (Z = 80), silver (Z = 47) and zinc (Z=
30), and the cylinders had a density of 10.9 g/cm?3. The cylinders made of cobalt (Z = 24)
- chromium (Z = 27) alloy had a density of 7.8 g/cm3. Gutta-percha is composed mainly
of isoprene rubber with a very low atomic number, as well as zinc oxide (Z = 30), and its
density was 2.6 g/cm3. Titanium has an atomic number of Z = 22 and density of 6 g/cm3.
Finally, the atomic number of zirconium is Z = 40 and its density was 6.1 g/cm3.

Gutta-percha and titanium demonstrated volumetric dimensions closer to their
physical ones compared to the other materials studied herein. This result can be explained
by their smaller atomic number and density compared to amalgam, cobalt-chromium and
zirconium, considering that the higher the atomic number and physical density, the higher
is the expression of artefacts.>®%26 Likewise, titanium also demonstrated the least
volumetric distortion when compared to amalgam and copper-aluminum alloys in another

study.*

Repeated measures ANOVA

When considering Picasso Trio, volumetric distortion was significantly influenced
by all factors and interactions. For OP300, the “MAR algorithm-Material” and “Material-
MAR algorithm-Windowing” interactions did not significantly influence volumetric
distortion. These interactions were not significant since the trend of OP300 MAR did not
vary depending on the material, in contrast to the findings for gutta-percha and titanium

in Picasso Trio. Unfortunately, manufacturers do not provide information about how
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exactly MAR algorithms work. Thus, further studies are necessary to better understand

this tool, particularly its impact on volumetric distortion.

CBCT units

Since some studies have shown that acquisition parameters can influence the
expression of artefacts,® these parameters were kept fixed in all acquisitions with each
CBCT system and as similar as possible between the two devices studied. Considering
that both systems possess different protocols and characteristics, the volumes measured
with Picasso Trio were closer to the physical volumes. We believe that one of the main
reasons to explain such finding is the different contrast resolution settings of the two
devices (Picasso Trio: 16-bit resolution; OP300: 13-bit resolution). Higher contrast
resolution increases the possibility of grey values in the final image, resulting in more
representative grey tones for the object.?” In addition, the slight difference between voxel
sizes (Picasso Trio: 0.2 mm; OP300: 0.25 mm) may reduce expression of the partial
volume effect in Picasso Trio since smaller voxel sizes better represent the dimensions of

an object.>?

Clinical considerations

The aim of positioning four cylinders inside the phantom in the same acquisition
was to simulate a more clinical situation since the presence of more than one high-density
material in a patient’s dental arch is common. Nevertheless, in addition to volumetric
distortion, photon starvation, beam hardening and scattering induced artefacts were also
observed in the CBCT scans. However, this condition (i.e., four cylinders inside the
phantom) was kept the same for each combination of material, CBCT device and MAR
algorithm. In addition, the fact that this is an in vitro technical study enabled
standardization and control of all variables studied.

The present study assessed the influence of windowing adjustments and MAR
algorithms on the volumetric distortion of different high-density materials by volume
segmentation. Clinically, volumetric distortion jeopardizes the accuracy of buccal bone
thickness measurements around implants.® Furthermore, root canal sealers can induce
volumetric distortion in CBCT® and their effect on root evaluation should be further
investigated since the detection of root fractures'? and mesio-buccal canals®® are

challenging diagnostic tasks. We therefore reinforce the relevance of our study because
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of its controlled design and because more information about factors that influence

volumetric dimensions is required.
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CONCLUSIONS

Gutta-percha and titanium showed volumetric dimensions closer to their physical
volumes when compared to the other materials. In general, the MAR algorithms of the
two systems were inefficient in significantly reducing the volumetric distortion of high-
atomic number and high-density materials. For clinical practice, larger window width and
upper levels might be considered for reducing volumetric distortion of high-density
materials, although possible implications of this procedure for image quality and for the

accuracy of a given diagnostic task should be further investigated.
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3. CONCLUSAO
A guta-percha e o titdnio demonstraram dimensdes volumétricas mais proximas das

reais do que os outros materiais. Em geral, os algoritmos FRA de ambos os sistemas foram
ineficazes em reduzir significativamente a superestimacgdo volumétrica de materiais com
alto numero atdmico e alta densidade. Para a pratica clinica, ajustes de janela com altos
valores de largura e nivel podem ser realizados para avaliar materiais de alta densidade,
visando reduzir a alteracdo volumétrica desses materiais; entretanto, essa aplicacao

clinica deve ser melhor estudada.
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APENDICE 1

METODOLOGIA DETALHADA

1. Aspectos Eticos

Este foi um estudo in vitro, experimental, executado na Universidade Estadual de
Campinas, na Faculdade de Odontologia de Piracicaba (FOP-UNICAMP), no
Departamento de Diagnostico Oral - Area de Radiologia Odontoldgica, apds aprovagao
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de Piracicaba
(UNICAMP) pelo nimero de protocolo CAAE 95920918.1.0000.5418, parecer nUmero
2.965.934, em 17 de outubro do ano de 2018 (Anexo II).

2. Preparo e confeccdo da amostra

Utilizou-se um fantoma confeccionado de polimetilmetacrilato com trés placas
circulares de 100 mm de didmetro e 14,5 mm de espessura cada (Martins, LAC; 2019);
estas placas eram mantidas fixas por dois cilindros de polimetilmetacrilato localizados
em perfuragdes laterais. A placa intermediaria continha oito perfuragdes cilindricas
delineadas a fim de mimetizar o formato de um arco dentario inferior (Figura 1A); destas,
oito correspondiam aos dentes 37, 36, 34, 32, 42, 44, 46 e 47 (Sousa, et al., 2012,
Yamaguto, et al., 2005).

Em quatro das oito perfuragdes do fantoma (Figura 1B), introduziu-se quatro
cilindros de cinco materiais de alto niUmero atbmico comumente utilizados no dia-a-dia
odontoldgico: liga de amélgama de prata (Am), cromo-cobalto (Cc), guta-percha (Gu),
titanio (Ti) e zirconia (Zi) (Figura 2). A liga de amalgama é composta por mercurio (Z =
80), prata (Z = 47) e zinco (Z = 30) e os cilindros ttm uma densidade de 10,99 / cm3. Os
cilindros da liga de cobalto (Z = 24)-cromo (Z = 27) apresentam uma densidade de 7,89
/ cm3. O guta-percha é composto principalmente por borracha de isopreno com um
numero atdmico muito baixo, mas também por 6xido de zinco (Z de zinco = 30) e sua
densidade é de 2,69 / cm3. O titanio possui um valor numérico atdmico de 22 e densidade

de 6g / cm3. Finalmente, o0 nimero atdmico de zirconio é 40 e sua densidade € 6,1g / cm3.



44

<

o /Y i P ) ral R |

\ N 7 — 7 ] y

\" ‘\ s i N R ST f
> 2 - TS .

\ - 8 & I~
v /

44,92

1
_—=(ED)- 30,61
) \tE'L
/l

Figura 1. A — Vista axial de um esquema do phantom. B — Vista axial das perfuragdes (A-B-C-D) nas quais
os cilindros foram introduzidos (destacados em preto).

Figura 2. Cilindros de amalgama, cromo-cobalto, guta-percha, titanio e zirconia (da esquerda para a
direita).

Para a confec¢do dos cilindros de amalgama e guta-percha, utilizou-se uma matriz
de silicone por condensacéo (Zetaplus Denso — Zhermac) com 5,5 mm de didmetro e 5,4
mm de altura. Capsulas de amalgama Permite (Southern Dental Industries Ltd. - SDI,
Australia) com 47,9% de mercurio foram manipuladas em um amalgamador Ultramat 2
(Southern Dental Industries Ltd. - SDI) por oito segundos e seu contetido foi condensado
no interior da matriz com um Condensador Ward Duflex (SS White, Rio de Janeiro,
Brasil). Para confeccionar os cilindros de guta-percha, bastdes de guta-percha Odahcam
(Dentsply, Petropolis, Rio de Janeiro, Brasil) foram aquecidos no interior de uma seringa
endodéntica e o seu contetdo foi introduzido, na fase plastica, no interior da matriz e
condensado com um calcador Paiva 22 (Golgran, Sdo Caetano do Sul, Brasil). Apds 30

minutos, as amostras dos cilindros de guta-percha e de amalgama foram removidas do
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interior da matriz. Os cilindros de cromo-cobalto e de zirconia foram usinados por sistema
CAD-CAM a partir de um arquivo em .stl (Scardua - Laboratério de Protese Dentaria
(Vila Velha — ES). Os cilindros de titanio foram fornecidos pela S.I.N. Implantes (S&o
Paulo, Brasil). De acordo com o Principio de Arquimedes, a massa e a densidade de cada
cilindro foram adquiridas utilizando uma balanca (Figura 3, 4 e 5) (Discovery, OHAUS,
Parsippany, Estados Unidos da América) e, entdo, o volume de cada cilindro foi obtido
(Tabela 1). Esse passo foi repetido trés vezes para garantir alta acuracia dos valores
obtidos.

Figura 3. Balan¢a Discovery — OHAUS.
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Figura 5. Afericdo da densidade de um cilindro de cromo-cobalto, de acordo com o Principio de
Arquimedes.
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Tabela 1. Volume real de cada cilindro.
Material Cilindro Volume (mm3)

124.81
114.80
121.12
119.67
128.48
127.02
127.64
130.10
131.36
132.51
127.57
135.33
130.88
131.08
131.09
130.79
124.34
126.91
125.62
122.56

Amalgama

Cromo-cobalto

Guta-percha

Titanio

Zirconia

TOWmW>00O®mW>DUOBTI>PUOP>POOT >

3. Aquisicdo das imagens
Para a aquisicdo das imagens de cada material, foram inseridos quatro cilindros nas
perfuracdes correspondentes aos dentes 36, 32, 42, 46; as demais perfuracdes foram

totalmente preenchidas com cilindros de polimetilmetacrilato (Figura 1B e Figura 6).

B

Figura 6. A — Fantoma de PMMA com suas trés placas. B — Placa intermediaria do fantoma com quatro
cilindros de amalgama em seu interior e as outras perfuracdes preenchidas com cilindros de PMMA.

As imagens do presente estudo foram adquiridas nos aparelhos Picasso Trio (E-
Woo Technology Co., Ltd./Vatech, Giheung-gu, Korea), cuja resolucao de contraste para
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TCFC € de 16 bits, e OP300 Maxio (Instrumentarium Dental, Tuusula, Finlandia), com
13 bits de resolucdo de contraste, de acordo com os fabricantes. Uma base de isopor foi
utilizada como guia para posicionar o fantoma sempre na mesma posicéo (Figura 7). Para

cada sistema, os parametros exposi¢do foram mantidos fixos para todas as aquisi¢des,

exceto pela condi¢do de FRA (Tabela 2).

Figura 7. A — Posicionamento do fantoma para aquisi¢cdo no aparelho Picasso Trio. B — Posicionamento
do fantoma para aquisicdo no aparelho OP300.

Tabela 2. Pardmetros de aquisigéo.

Aparelho Tempo de NuUmero de

de TCFC FOV Voxel kVp  mA escaneamento imagens base FRA
p'f.fisoso 85x12cm  02mm 90 5 24's 424 Off e on
OP300 8x15 cm 0,25 mm 90 5 243 s 312 Off e on

TCFC - tomografia computadorizada de feixe conico; FOV — field of view (campo de visdo); kVp —
quilovoltagem pico; mA — miliamperagem; FRA — ferramenta de reducéo de artefatos.

Na Tabela 3, encontram-se descritas todas as condi¢des experimentais deste estudo
no fantoma. Cada protocolo foi submetido a trés aquisicdes devido a possiveis oscilacdes
da corrente elétrica e formacdo de raios secundarios, que poderiam influenciar na
formacédo das imagens e, consequentemente, na distor¢do volumétrica. Dessa forma, 30
aquisicoes tomograficas foram realizadas por aparelho, ou seja, 60 volumes tomogréaficos

foram adquiridos no total.
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Tabela 3. Condicbes experimentais no fantoma.

Protocolo Aparelho Material FRA
Al Amaélgama Off
A2 Amaélgama On
Bl Cromo-cobalto Off
B2 Cromo-cobalto On
C1 Picasso Trio Guta-percha Off
Cc2 Guta-percha On
D1 Titanio Off
D2 Titanio On
El Zircbdnia Off
E2 Zircbdnia On
F1 Amélgama Off
F2 Amaélgama On
Gl Cromo-cobalto Off
G2 Cromo-cobalto On
H1 . Guta-percha Off
H2 QIFERY e Guta-percha On

11 Titanio Off
12 Titanio On
J1 Zircodnia Off
J2 Zircbdnia On

FRA — ferramenta da reducdo de artefatos.

4. Avaliacdo das imagens

As segmentacdes semi-automaticas dos volumes dos cilindros foram realizadas por
dois avaliadores com formacdo em Radiologia Odontoldgica e previamente treinados,
utilizando o software ITK-SNAP versdo 3.6 (Yushkevich et al., 2006). Estes avaliadores
foram apresentados ao trabalho e, com sua concordancia em participar, assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo I1).

Para a segmentacdo, o avaliador selecionava, primeiramente, a regido de interesse
(ROI) com tamanho pré-determinado de 40x40x40 pixels, a fim de englobar todo o
cilindro (Figura 8); cada cilindro do volume tomogréfico foi segmentado separadamente.
Apos selecionar a opgdo de thresholding “Lower Threshold”, o avaliador poderia
diminuir ou aumentar o valor de thresholding de modo que se abrangesse os tons de cinza
de interesse correspondentes ao cilindro (Figura 9). O proximo passo consistia na adi¢ao
de bolhas no interior do thresholding selecionado (Figura 10) e, posteriormente, o
preenchimento automatico do volume era ativado a partir das bolhas (Figura 11). Por fim,
o refinamento da segmentacdo era realizado, removendo pixels que ndo correspondessem
ao cilindro e adicionando pixels do cilindro que néo estavam selecionados (Figura 12).
Ao final da segmentacdo, o programa fornecia os dados volumétricos da regido
segmentada e o avaliador os tabulava na planilha do programa Microsoft Office Excel
(Microsoft Corporation, Redmond, Washington, EUA).
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Figura 12. Refinamento da segmentacdo.

A segmentacdo foi realizada em duas etapas, de forma que diferentes ajustes de
janela (largura e nivel) fossem atribuidos (Figura 13) e totalizando 960 segmentacGes. Na
Etapa 1, os valores de largura e nivel das 60 imagens de TCFC considerados foram os do
ajuste automatico do ITK-SNAP: alta largura (alto contraste) e alto nivel (alto brilho).
Apos 30 dias, na Etapa 2, esses valores foram diminuidos em um terco, de modo que as
60 imagens obtivessem valores menores de largura (alto contraste) e de nivel (alto brilho).
Apbs a avaliacdo de todas as imagens, 30% da amostra (20 imagens de TCFC e 80
cilindros segmentados) de cada uma das etapas de ajustes de janela foi reavaliada,
considerando todos os grupos do estudo, para a analise de reprodutibilidade
intraexaminadores. A reavaliacdo foi realizada apds um intervalo de 30 dias ap6s o

término das avaliacdes.
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5. Analise estatistica

Os dados coletados consistiam em medidas volumétricas expressas em mm3
(variaveis quantitativas continuas) e foram inicialmente analisados quanto a distribuigdo
de normalidade pelo teste de Shapiro-Wilk. Para melhor compreensdo da distor¢cdo
volumétrica, a diferenca entre o volume mensurado e o volume real do cilindro
correspondente foi calculado. Desse modo, os valores submetidos a andlise estatistica
foram essas diferengas.

O teste estatistico ANOVA para medidas repetidas foi aplicado, com indice de
significancia em 5%, para verificar se houve diferenca estatistica entre todas as variaveis
e suas interagBes. Andlise descritiva das medias também foi realizada, para
compreendermos o comportamento das diferencas volumétricas de cada variavel. O
indice de Correlacdo Intraclasse (ICC) foi utilizado para calcular as reprodutibilidades

intra e interexaminadores, de acordo com a interpretacdo de Szklo e Nieto (2016).
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PARECER CONSUESTANCIADD DO CEP

DADCE DD FROJETD DE FEEQUIZA

Thulo da Pecquica: infusncs da rescluphs de confraste & pubos pardmeinos de agasiio mmografica na
expressio da distor o wolumeétrica em materials cdonbologicos de alta densidade

Pecgulcador: Femands Cosiho da Shva

Area Temtioa:

Varcdo: 3

CAAE: 858211518 1.0000.5818

Inctitulglo Proponsnis: Facuidsds de Odominiogla de Firacicaba - Unicamp
Patrocinador Primcipal; Financiamenbs Pripric

DADDE DD FARECER
Hamaro do Parseer: 25965 534

Aprecentagdo do Projato:

Tr.'.|n5|:|1|;5|:| edinda do conbeddo do registo: do profocols = dos amuives ansados 4 Flalaforma Brasl
Delmeamenio da pesguisa: Trata-se= de sstudo experimental in vitno gque envolverd denbes humanos,
maandibuls humana = dols avalladones especiallstys. Bario wllzados cinco phantoms confeccionados em
rEsina acrlica, cada um oom s dindres em seu Rfenor de diferenies mateials de alta densidede (Iga de
cobr=—aluminio, iE3nio, Iga de amalgama d= prata, guis-perncha e Firodnla). Cada pRanom serd submestido a
nks aqulsl;ﬁl:s tomograficas, em dols aparelhos de TSRS (Floasso Trio - E-Woo Technology Co.,
Lid fvabsch, Giheung-gu, Korea; = OF300 - Instumentarium Dental, Tuusuls, Findrda), devido a possheks
cediapies da omeme & fomacio de mics secundanos. O fatores enenpaaoos de exposigio, quiiovokagem
pico & milampeagem (S0EYp & Smad serfo manddos foes, assie como o famanio do vors] Serd o mesmo
{0, 2mm) pars bodas as aqulsll;ﬁcs. 05 falores varavels nests rabalhe serfo o tpo d= mak=ral d= aia
dersidade, o sisiema de TCFC = sua resolugio de contrasie, o tamanho do FOV & o @S0 do akgoritmo de
reduglo de artefmins memiloos, alm dos ajustes de brifo & confraske. As imagens adguiridas serfio
arailsydas por dols avalladores com formagio em Radiciogia Odonmiogica & previsments callbados, gue
serfo apresenisdos a0 mbalo &, de acordo com sua concorddnca e pardiciper, assiharfo o Termo de
Consentimenio Livie & Esclarecido. O volume
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dos clindros de cads phaniom, para Ccada Bqul:ll;-\h. serd Fferido mo programa [TE-SHAF, a partir oa
deferminag o da regilo de imeresze (RO & da segmentapio. O Indice de Comrelacio Intadasse (100) ser
weilzado pars caloular a5 reprodutilidaces inirs & nlErenyTinsdones. O wolumes omogranicos sariio
COMparados snire =, de arordo oo 05 Talones &m eshudo, ulirando ANCVA o indoe de sigrificincks em
5.

Mistodologia: Serd um ssfudo sypermentsl m vitro que comsisird na uHIIzul;.!u de Cimco phanioms
confeccionadcs &m resing acrillca [VIP1, 28c Fauo, Brasl) oom 98 mm de diSmetn por 40 mm de SBurs.
Cada phanbom conberd tréis dlindros foos de Sx€ e, disposios die modo a formar um idnguio Isésosles
iFig. 1} para simular 3 pn:l;iudm Incishwos oenimals (A) & dos segundos molares (B & Ch em uma mandibul
Fearmiana.

Em cada phantom, os s dimdros secio fefos dos seguinkt=s materials de aita densidade: - Phaniom | —
liga d= cobre-aluminio Durscast BB (Dental Gaocks - Mamuart & Cla. Lida., Bamuer-2P). O niomen: abimim
{Z) oo cobre & 29 & do alaminio & 130 A densidade fisica da liga & de 7, 7gémL. - Phamom Il — S&nk. & seu
rilrmiern abimico & 22 & sus densidade fisica & 4 Soimil

- Phantom Il — liga de amdigams de prats Permite (Southem Dentsl industies Lid. — S0, Axsirlia). &
el atdmico do mercdric & B0, da prata 47, do cobre 29, do Indlc £9, do estanho S0 & do zinoo 300 A
deresidade fisics dessa lga & de 10.5a'mil. - Phaniom I — guia-percihe Odahcam [Dentsply, Peirdpcils, Rio
ide Jameiro, Brasl) & um maberial de ke, produzido a partr da selva da plania Falsguium geia; compostn.
também por dxido de Znco (Z=30), mas seu consdbuinie primcipal & metlbutsdieno ou =opreno. Sua
denskiade flsics & equivalent= s 2,6g/mL. - Phantom WV — drcdnla. 3=u nomero atdmico & L0 & sua
densidade flsica & & 5/mil.

Caxda pihaniom serd) submetido a nds aqulﬂp!-s jomograficas, em dols apareihos de TCRC: Floasso Tio (E-
Wioo Technology Co., LidVabtech, GRheung-gu, Korea) & OP300 (instrumentarium Desnbal, Teasula,
“iniAndla), que possuem resoluclo de onfraste dierentes. A resoluglo de contraste do Ficasso Trio & de
15 bits & & do OP 300 & de 13 bils, d= acondo com os fabricanies. Serlo reallzadas s aquisicBes para ada
phantom em cada apareiho de TCFC devido a posshels osclagles da corente & formagho de raios
seCundarios, que podem influendar na formagio das imagens e, consequeniemenis, ber efefio na distorgio
voluméfrica. O fabones enengéticos de exposipho, quiovoltagem plco & milamperagem (S0EVE & SmA)
serfo maniidos Teos, 2s5im 0omo 0 Emanho do voore! serd 0 mesmo (0,2mm) para lodas 2s aquisiples. Os
fatores vardvels mesie frabako serfio o fipo d= maiedal de afta densidade, o sistera de TOFC & sua
resolugio de contraste, o tamanho do FOV e o uso do algoritmo de redugio de ariefatos metalicos, aiém
dos ajusies de brilo & contrasbe. (Fig. Z)
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A5 magens adguindas serfio analksadas por dois avalladores com formaglo em Radiologla Cdontolbgica e
previamente calbrados. Os critdros de incsdo para os avaladores sdo ter formaglo compileta ou em
andaments =m Radiologla Cdonfoldgica & ber ideds snfre 22 & 35 anos. Os cribérios pars sxclusSo dos
arraliadores espedalstas cioc nlo ber formagic em Radiclogla Odontoitgica = ter idade Inferor a 22 amcs
ou supsrior @ 35 anos. Hawverd um intervalo de 21 dias para cada grupe de Imagers avalisdas. Esbes
avallzdores serSo apresentados 30 trabaiho e, de acordo com sua conconddncla em participar, azsrario o
Temao de Conseniments Livve & Escarecido (Anepo AL

O volume dos clindros de cada phantom, para cada aquisigho, serd aferido mo programa [TH-SNAF
(FUSHKEVICH ET. AL, 20061, a parfir da deierminacio da regifio de Interesse (RO & da segmenacio.
Apds ssiedonada a ROH, a ssgmentagiio nesse programa s= inicla pets determiragio threshokdng; entio, o
priximo passo se a4 atraves da moiocacio de bolas em seu Iniernor &, posteformente, o presrchimentos
sulomatico do volume & partr dessas bolhas. O programa f“omecsrd os dados wolurmdticos da reglio
segmentada. A0 im da coleta de dados, apds a avallagio de iodas as Imagens, 20% delas serdo
reavaladas para andlises d= reprodutinliidade Intrasxaminadores.

C:omao padrio de referéncia a ser adoado para comparagles, o voleme real dos clindos serd cakulado 2
partir d= suas dimensbes. Considerando-se gue o wlume (W) de o dliindno & s¥presso paio produto da
rritiplicacio entre sua altura (K], o vaior de pl () & a3 segunda polnoa de seu r@io (r); temese o seguinke
clouio para o vwolume dos dlimdros: & = h. .=

Wm S 344, 2,57V =28 125 mm?

Andlke estatisSos dos dados: Os dados ooledos corsistirfo em medidas volumétices sxpressas &m mm®
{varidvels quantitatias conbnuas) e serfo inkclaimente analisados guanto & distibulcic pammdirica ou nfo.
O Ipdice de Correlagio Intraciasse (ICC) serd wtlizado para calcular as reprodutibllidades intra e
Interexaminadiores, de aoondo Com 3 In'tl!fpr!'tﬂl;ﬁu de (EZKL O E RIETO, 2016 05 wolames iomiopraficos
seric comparados entre si, de acordo com oS Tatores & estudo, ulllzando AMCVA com indice de
signiicanda em 5%. Fara mensurar a disionSo volumétrica em magens com ajuste de brilo & contrasie,
o5 wolumes omogratoos das Imapens ajustsdas serlo momparados 30 wolume neal dos clindros. Wlzando-
se o SC.

A pesquisa sard realzady ra Arsa de Radologa Odontclogica da POP-URMICARS,

A lIsta de pesquissdones cExda na capa oo projebs d= pesquisa inchul Femanda Cosiho da Sihva (Srungd
Dentista, Mestranda no FPG &m Radioiogla Odomoldgica da FOP-UNICAMS, pesquisadora responsdel )
Sergio Lns de Azeyedo Var | Clrungilo-Dentists, Docente do Deparamenio: de
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Clinica Cdontoltgica da UFEE, Docenke no FFG =m Radioiogls Odorioldgica da FOP-UNICAMF,
pesquisador participante, o gue & confirmado na declaragic dos pesquizadores & na PB.
Pendéncla 1 {ai=ndida am 27105018} Quanio aocs parficipani=s da pesquisa, os  pesguisadonres iRformanam
gue "Reitera-s= gue ndo serdo ufllizados dertes homanos od mardibulas horanas, s sn cRoo (5)
phantoms de acllco com clindros &m sed interior composhos de materisls de alta densidade (iga de
cobrefaluminio, tiidnko, liga de amdlgaa de prata, guis-pecha & zimdnla), como infsmads no Bem "3,
Misterals & MEbodos™ desie projeio: "Serd um estudo sxperimental in viro gue consstird m u‘tlml;iu de
cino phanicrs confeccionsdos &m resing acrilica (WIF1, 330 Faulo, Brasl) com 58 mm de dadmetno por 30
mim de afbora. Cada phanbom conterd trés cliimdres filxos de S¥S mm, disposios de modo 3 fommar um
ridnguio sisosies (Fig. 1) para simular a puﬂl;i:hdns Incisivos: cenirals (A) = dos sepundos molares (B = C)
& wma mandibuls humana®. Quanty &5 avaladors sspecialisias, estes serdo dols Indhidwos, com fabm
sfiriy de 22 3 35 amcs & gue fenham formacio compieta ou em andamenio sm Radiciogia CdoniolSgica™
Femdincla 2 [aendda em 270515 Suanto sos crdérios de inclusfo = oo oriténos de sxckelo pama cs
fris grupcs aparsnies da pesguisa of pesquisadonrss informanam gue “Os oribdnos de Inchuslo para os
aralladores especialiskas sho: ter formacio compista ou em andamento em Radiciogia Cdonboitgica = ter
idade entre 22 & 35 anos. Os rbfrios pam excuslo dos. avalladores especialistas slo: nlo ter formagio em
Radiolegla Ddondoldgics & ter idsde Inferior & 22 ancs ou supEror 3 35 anos. Quanio 305 oufros dols
SURDSioS grupos descrifos no parecer, estes nfo existirfo nesse projete”.

Fendéncla 3 (atendida em Z7/05/18)- Quanto a0 Cronograma, 05 pesquisadiones informamm que "5
cronograma corrigido fol incluide no projeto ajustado = tamibém na Platafoma Brasil®™. O cronograma
proposio pam a pesquisa no projeio informa o iniclo &m julho de 2012 (=@pas preliminares], em dezemibmo
de 2018 [colets de dados) & Emmino &m jansro de 2020, &= 19 meses para concusfio do esbedo, ©
cronograTa desorio s PE Indics gue 3 pesquiss serd niclada em 01122018 (oolets de dsdos) & sed
conclulda am 310012020, am cema de 14 misses.

O arquivo ajustado do projefo de pesquisa, com as &neas modHicadys marcadas em amarsis fol
apresentado.

Objaitvo da Pacgulca:

JUSTIFICATIV A pﬂ'ﬂrﬂﬂm;hch pesquizs Tendo em visha a influéncia da rEulu;th conrashe = das
expresshes de artefyios metdiicos nas Imagens lomograficas & o Conssguents Impacio nas dversas Erets
e dagnistico em Odonfciogla, observa-se & oportunidsds de quanttoar a
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l:ll'i:lll'l;sl:l wolumetrica da maper de difenenies maberials metdlioos em apanrsihos de TCFC gue apresentem
diferenies espluples de contasis = comparar odas as megens. obbdas enire sl

HIPATESE: Espera-s= resul@dos dferendes enire os phanboms = seus nespectvos materdals de allz
densidade, assim como, difsrenpss enire o5 apareios de TCFC, devido & resolugdo de conraste do
Flcazss Trio [E-Woo Techrolegy Co., LidWatech, Glhewng-gu, Korea) ser malor que do OF300
{Instrumentarum Dental, Tuwsula, Finidndla). E ssperads gue o Htdnio, & guts-parcha & o Ficasso Trio
t=nham menor expressio da distorglo wolumdtrica.

OBJETIVD FRIMARID: Avallar a Infuéncla da resclugdo die contrasie e pardmetros de aguisiclic
tomografica na expresslo da -:Ihl:nn;-h wvolumétrica =m materials odonfoligicos d= alla densidade.
DEMETIVOE SECUMDARICE: - Mensurar a dsiongio volumérica em dierenies materiais de aita densidade;
- Werficar qual dos materals obieve malores & menores dishorgles wolumericas; - Chservar s ajustes de
brilvo = coniraste permitem reduzr a expressio da dsorpdo volumetrica; - Avallar a real resolgio de
conirste (profundidsds de bits) nas mapens adguiridss pelos apareincg ubizydos & a imfedncls da mesma
ra expressio da distorgio volumética; - Determinar a influfncla do wso de algorEmos de redugio de
artefains metalicos na expressio da distorgdo volumetrica.

Awallyglo o Flcopn & BEanafiolon:

Quanb aos fscos & desconforios previstos pam o participantes, of pesquisadorss IRformarsm gue “LUim
poesshved risco rdo mensurAve] pars o avalador desta pesquisa & 3 Ssdga visual, decormente de sxaustva
amdlze de Imagens. £ importante ressaltar, Saeubdm, que por Ter um profssionsl dy drea de Sadicicgla
Odomioldgica & Imaginsiogla, a fadiga visual pode fer casuss fundamentada tambeém no dia-a-dia do
avalzdor.

Guants aos beneficks drelos previsios para os participant=s, cs pesquisadones Informaram gque ™o ha
Eemeficios direlos previsios pars o participants da pesquisa. Porém, Fd beneficdos ndirecios pam @ &rea oo
conheciments em questio, mo senrtido de se esclarecer quanto & iInfuinca da resolucdo de confasie na
expressio da disiorglo volumetrica, o gue pode, ftrarmente, bensciar mbém pacentes submeSdos H05
srames lomograficos”.

Comentarios & Conclderaglec cobre 2 Pecgulea:

Quanty & medidas para probsclo ow minimizacio dos desoonfortos & risoos previshvels os pesguisadonss
Informaram que “C rsoo descrio nesie documenio s=rd minimizsdo por um inervaio de 21 diss entne &
arvallaples dys magens, amentzands as chanoes de ocorer Tadiga wisual decomenis desta pesguisa™
Qo 4 previslo de ressacimenio de gasins oS pesquisadores Imformaram gue *A participacio

Erdareps: Ay Lmsre 301 Cebcn Posta’ 53

Badrra:  Arsilic CEP: (34148
L = Hunicipie: PRACICARA
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ra pesguisa ndo causard despesas a0 voluntsrio &m qualquer fyse do Bstudo, UMA VEZ que as avallaples
acontecerio epquanio o avalsdor =stiver no amblente da faculdade pars suss abividades acsdfmicss
LS.

Cluanio & previsio de indentzapdo efcu reparagio de danos os pesgquisadores Informaram gue “Lesles
ofdlmicas comprovadas & exclusivamente decomentes de fadiga visual devido 305 procedimmenbos
=yperimenials previsios nests pesguisas serfo ampamndas = indenzadas pels propria pesgqulssdors, gue ira
auxilar o avaladaor, solciando acompanhamento & aamenio médico por wm espedalista em oftamologia®.
Quante s critffios para suspender OU ENCEMAF 3 pesguiss of pesguisydores Informaram que “C-aso Faja
txdga wisual por parie de W ou 0os dols avalkydores, oulns profissionals serko corsultados & calbredos
pA SE INTENEM OF novos avaladores desta peoguiss. Desza forma, ndo ha previslo de suspensio da
pesquisa & 3 meoTes s encerada quando oaoas as In1'|:|rmup!-es- desejadias forem obidas = o5 dados
fiorem anallsados”.

FPemddncla 4 (atendida em 270818} Cuanio a0 miodo de abordagem dos participant=s mnh-l:m;in o
TCLE, 05 pesquisadones Informamm que “Como respondidc na pendénda 1, ndo haverd gnupos de deniss
Fiurmanos & mandbuls humana, O TCLE s=rd apressmiado aos avalladores, syplicads pela pesqulssdomn
responsdve], gue se disponibllzard a esdansosr qualguer divvida. Caso oconconde e participar da pesquilsa
como avallador de mezpens, o pariicipani= assinard as duxs vias do TCLE, sendo gue uma s=r entregue ao
MEEMa, & posierormenie serd orieniado & calibrado para avalar s imagens do estudo”.

Pemdéncia & [abendida em 27091 B Quanio & |ustificaiva para pai'l:ldpu-;h de grupns vulnerdvels os
pesquissdorss Inforrmaram gue "Como respondlds na peEndsncia 1, rdo Favers s gropos de participantes
Ra pesquisa, somends um, o d= awallsdores. O avalladores das Imagens serfo esfudantes de pos-
graduaclo na &rea d= Radiologla Cdonfoldgica & imaginciogla, pols & necessirio gue o avallador possua
formaclio em andamento cu complet e Area. Esta pesquisa rdo atrapaihard dessmpenho académicn do
discents nem BmMpoUco I causar peralizacio scaddmica 30 mesmo®.
Fendéncla £ {alendida em 2705018 Quanio 4s medidas de proieglio & confidenclalidade os pesguisadores
Inforraram que “Comd previamenis respondido ra percsncia 1, ndo fevverd irks grupos de paricipaniss na
prguiza, somenbe um, O 3= avalsdores; ou s=a, nfo haverd grupos o= dentes hurranos & mandibua
Fiurana. Haverd comficencalidsde dos dados gue periiam -:p..luh:uu'll:leﬂl:lﬂm-;!n dos aalladores deska
pesguisa, de modo ndo Faly poblemas ou desconforios para oS mesmos”.

Erdamge: Sy Lmers 301 Cebos Posesl 52

Balrra:  Arsidc CEP: 1341431
[L - Henicipio:  PRECICARS
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Conclderagbes cobre of Termos de apresentagdo obrigataria:

A capa do projeio ofa o5 dados solciados peio CEP-FOP.

.*.l:l-:i:hn-;!n dos pesguisadonss fol apressriada adequadamenis preesnchida = assinasds.

& decarsgio da iestituiclo fol apresentada adequadamenis preenchida e assinada

iComentario- Fol apresentsds a amm;hd-: acesso & uso da Arsa de Aadiologls Cdonfoliglcs da FOP,
Essireds peio Prof Framcisco Halber BMeio, mas & mesra &, &m principhs, desnecessana pols o uso ds Area
|4 fol aulorizado na dectarapbo da insShicio.

O orpamenio descrilo ra PE IRforma gue & pesgquisa el ousho de R§ SE0,00, pam aq..lsl-;!n de materialks
d= corsumo & serd bancada pelos pesgquisadones.

A pesguiss fol dassficads me Grande Ares 4 (Clnclas da Eaode) = f=m como Hlulo pablico: “infednda da
resciugio de conbasie & outos pardmetes. de aquisigio lomogréfca ra expresslio da dsior o vwolumétio
=m maberials cdontoldgions de alts densidade”. & pssguiza ndo fol classHicada nas dreas tematicas
sspeciys, ﬁlnsl:ll.ll;.iu proponienie da pesquisa & 3 Faculdades de Odonbologis de Piradcaba — Unkcamp &
rdic fol Ectada Insl:l:l..ll;.!-l:l Coparticipanes.

Pemdircla T (alendida em Z709M 8 A FR ol apresentsds preenchida (2 pardcipantes, sem patrockisdor
primcipal) & xssinada pela pesquissdors respons-ivel (D Femanda Cosdho da Shva) & peio Direior da FOP-
LS HCARP (Dr. Francisoo Haker Metol

Ferdéncla & (atendda em 270918 Quanto ac termo de doaglo de dentes e autorizacdo de wso de
mandbuts, oo peoquissdones sxplcaam gus “Como previamenis responddo na pendéncda 1, nlo hasers
frés grupos de parfcipani=s na pesguisa, somenie um, o de avaladores; ou s=ja, no Favwerd grupos de
demies humanos = mandiula humana”®.

FPendénda 3 (atemdida &m 17101 EF O modein ajustado de TCLE fol apresentado.

Fendémcla 10 (aiendida =m 270918 Cuanio 4 coleta d= amosiras bloldglcas o5 pesquilsadionss
ssciarEcaram que SComo previymenis eopondido e pendénca 1, ndo Faverd nis grupcs de participanies
s pesguisa, somenbe o, o de avalidores; ou s=ja, nlo Feverd grupss de dentes humanes & mandbala
i,

[F=somandagiec:

#s ecomendagles a segur ndo sSo pendéncizs e podem ou ndo ser apiicivels ao protoooio em tela. Ko
Fid pecessidade de resposin & mesmas. HEDI}I.EHD.*.I;-.[CI 1- E corigagio do pesgulsador desemiver o
projeto de pesguisa em compieta conformidade com a proposta apresenta»da @0 CEF. Mudamias que
wenham & s NEOEsSArkss apsds aam:wu;h peio CEF devem ser comunicedss reas formsas de emendas ao
protocodo por melo da FB. REGCII.IEHD.-'I.I;.';CI Z- Apis & up-rn'mi;-!n do probxcolo de pesquisa o5
peEsquisadores devem aienfar para a necessidades de =nvio de relaidrios

Ercdaregz:  Ax Lmere 5301 Ceoos Poss' 53
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pare lals de gtividsdes jno minimo um & cada 12 meses ) = 3o relghicio final de ytividase (30 terming da
pesquisal. Os pesquisadores devem imformar & jusificar &0 CEFP a evenbual necessidade de I'l:errl..l:-;!u ou
Inhu'n..p-;!cdnhl o parcial da pesquisa. HEII'.IIIHEHE-.'LI;J.EI 3- Refora-se 3 Recesskdade do registro de
Blorrepositirics para as amostras biokigicas ooetadas & gue nio sejam de uso imediaio. A Rterglo deve
s&r regisiada no projeto, no Regulamenio do Biemepcshitno & no TCLE que sard assirads psio paricpante.
F:EEI}I.EHEIM;.J.D 4- 05 pesquissdores devem gien@r para & necessidade de ﬂ:lllm-;!-:- de TCLE para
Coieta de amosiras a serem estocadas em Blobancos & Blomeposkorios & para a necessidade de aplcagio
de novo TCLE quando da n:-alnl;iu de mowas pesquisas com o raterdal esbocado. FLEI::DHEHEIM;J.I} -
Fesquisas com deni=s doados por profssionals de s ards sio iolersdzs = Riptlkese pelo SEP-FOP,
s oS pesquisadones devem eshar denfes de que esia sulu;-h dista do ldeal fico de consuil drets ao
participanie por meio de TCLE especico da pesquisa ou da obtenglo dos denies a pariir de um Blobanco
de deptes & gue estas @ftimas situagles deverlam ser escolhidas em substhuiglo & primeira.
F:E:l:-l.EH:l.ﬁ.l;.:.D & 05 pesguisydores devem manier of amulvos de fiohas, iermcs, dedos & amosises
=0b SUS QUANES por pel MENGS S AnGs A o barming da pesquiza. RECOMENDAGRD T- Destara-se que
o paecer consubstancisds & o documents oficlal de ap-n:-ﬂl;in dio sishema CEP/COMNEF & o3 cerificados
emitides. pela secnetaria do CEF-FOF, a pedido, apés a aprovagic final do proloccio, 55 1m valor simbdiico
& devem ser evilados. F:EI:I}I.lEHI:lM;J.l:l B- Interoomimcias e evenios adversos. devers =T relatados ao
CEF-FOF por melo da FE. FLEDDMEHDH;J.I:I 8- Os pesguisydores devem ercaminhar os resuliados da
pesquisa para publicaglo e divuigagdo, com devido crédiio a todos gue lenham colaborado com a
reaizacio da quJn.F:EDDHEHm'd;J.G 10~ O panscer do CEF-F0F B forfiemenie baseado nos eyios do
protocolo sncaminhado peios pesquissdores. & pode conier inclushe inechos tramscrios IBealmenis do
projeio ow o oulras pares do probocolo. Tral-s=, almda assim, d= uma Int:rpret.ll;in o profocoin. Caso
aigum mecho do parerer niio comesponda ao gues =fefvamenie fol proposto No proboooio, O pesquisadonss
desnerm s= manifestar sobre esta dscorepdncla. & ndo mantestapio dos pesguisadores s=r Int=mpretada
coma conDorddncla com & fidedignidade do bexio 0o parecer no Wecante & proposts do probocolo.

Conoluebess ou Penddnolss & Lista da Inadequaghen:

Pl el Pl pemcfncky por nesclver (vide tayho acima).

Conclderaghac Finalc a artbéric do CEP:

Farecer de aprovagpdo de Frolomio emiide “ad neferendum™ conforme: astorizpio do Coleglado na neanido
de Z1NRT015. Serd submeddo ml‘ﬁ"ﬂlnﬂ-ﬂl,’.iﬂ na reuni§o d= 0712098,

Ercareg: Ay Lmsrs 90 Cebom Posts) 57

Badrra:  Arsidic CEP: | q14-am
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Ecte pares:r fol slaborado baceadn roG Do-CUManing abalnd relalonacon:
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ma

Tipo Dotumenic Arquive Fusiager Aufior S huacio
informagles Basicas| PE_INFORMAGOES_BABICAS DO_F 1T E Areito
dio Progetio ROJETS_1153363.pT 11239
TCLE ! Termos de | 4TCLE paif 1THOENE |Femands Coshoda | Acsito
Assentmenio ! 11218 |Sihva
Jusificativa de
Ausimcla
ReCursn Arewado Resporsiaparecer poff ITOACTE |Femands Coslhoda | Aceio
| peio Pesquisador ZEEeds | Ellva
Projeio Detaitasdo | | 2P rojeto pdf ZTOSZDAE |Femands Coshoda | Aceio
Brochura ZITesa | Ellva
Dwtms Complsfio paff 1S052015 | jacics jorge junlor Ao

1125235
Declars de EAARIN'ra pdf 140ET0E | Femands Coshoda | Acsito
Instou [ 173504 |Sihva
D lars = ] E2Deciara instiubcan pdf 14053018 | Femamnds Coslhoda | Aosio
Instou [ 173558 |Siva
| Infrassinisars
Dexlaracio de S DeclaraPesguisadonss. pdf 1405201 | Femands Coslhoda | Aosio
Pesguisadores 17304 Slhva
Foiha de Rosio TFolhadencsio pdf 140E001E | Femands Coshods | Acsito
173553 |Slhva

2Huagdo do Pareosr:
Aprovada

Haoecoha Apreclagdo da COMER:

Agzinado poir:
3ok jorgs junlcr
|Cre=nrd@n2doriall

Erclaregm:  Ax Lmsrs 201 Ceis Possl 59

Balirs:  Arsilc CEP: 1341450
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ANEXO 2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
NUmero do CAAE: 95920918.1.0000.5418

APRESENTACAO DA PESQUISA:

Vocé estd sendo convidado a participar como voluntério da pesquisa “Influéncia
da resolucdo de contraste e outros parametros de aquisicdo tomografica na expressédo da
distor¢do volumétrica em materiais odontologicos de alta densidade”, que sera realizada
na Faculdade de Odontologia de Piracicaba- UNICAMP, sob a responsabilidade da
pesquisadora Fernanda Coelho da Silva. As informagdes presentes neste documento
foram fornecidas pela pesquisadora Fernanda Coelho da Silva.

Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar
seus direitos como participante e € elaborado em duas vias, uma que ficara com vocé e
outra que ficard com o pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas.
Se tiver perguntas antes ou mesmo depois assinar 0 Termo, vocé podera esclarecé-las
com o pesquisador. Se preferir, vocé pode levar este Termo para casa e consultar seus
familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Nao havera qualquer tipo de
penalizacdo ou prejuizo se vocé ndo quiser participar ou se retirar sua autorizacdo em
qualquer momento, mesmo depois de iniciar sua participacdo na pesquisa. E importante
realizar esta pesquisa, porque, tendo em vista a influéncia da resolucéo de contraste e das
expressdes de artefatos metalicos na imagem diagnostica final, observa-se a oportunidade
de quantificar a distor¢do volumétrica da imagem de diferentes materiais metalicos em
aparelhos de tomografia computadorizada de feixe coénico (TCFC) que apresentem
diferentes resolucdes de contraste

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Objetivos: O objetivo desta pesquisa serdo avaliar a influéncia da resolucdo de contraste
na expressdo da distorcdo volumétrica em materiais odontoldgicos de alta densidade,
comparando dois sistemas de TCFC que apresentem diferentes resolucdes de contraste, e
avaliar a influéncia de outros parametros da aquisicdo tomografica na expressao da
distorcao volumeétrica.

Procedimentos e metodologias: Participando do estudo, vocé esta sendo convidado a
avaliar imagens de TCFC de phantoms de acrilico com trés cilindros de diferentes
materiais de alta densidade em seu interior. VVocé fara as avaliacbes dessas imagens em
10 etapas, com um intervalo de 21 dias entre cada uma. VVocé ndo deve participar deste
estudo se ndo tiver uma formagao completa ou em andamento em radiologia odontoldgica
e se tiver idade inferior a 22 anos ou superior a 35 anos.

Possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo: N&o ha possibilidade de
inclusdo em grupo controle placebo neste estudo.

Métodos alternativos: N&o existem metodos alternativos para obtencdo da informacao
ou tratamento da condigéo neste estudo.
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Desconfortos e riscos previstos: Um possivel risco para o avaliador desta pesquisa é a
fadiga visual, decorrente de exaustiva analise de imagens. Entretanto, esse risco sera
minimizado por um intervalo de 21 dias entre as avaliagdes.

Beneficios: Nao ha beneficios diretos previstos para o participante desta pesquisa, porém
ha beneficios indiretos para a area do conhecimento no sentido de se esclarecer quanto a
influéncia da resolucdo de contraste na expressao da distor¢do volumétrica, o que pode,
futuramente, beneficiar também pacientes submetidos aos exames tomograficos.

Acompanhamento e assisténcia: VVocé estara sempre acompanhado pela pesquisadora
responsdvel que estard disposta a sanar suas dividas em qualquer momento. A
pesquisadora responsavel também se dispde a ser contatada mesmo em momentos que
n&o os das etapas de avaliagdo de imagens.

Forma de contato com os pesquisadores: Em caso de dividas sobre a pesquisa, vocé
podera entrar em contato com a pesquisadora Fernanda Coelho da Silva. Endereco
profissional: Av. Limeira, 901 - Areido, Piracicaba - SP, CEP 13414-018. Programa de
Pds-Graduacdo em Radiologia Odontologica, Departamento de Diagndstico Oral.
Celular: (14) 99183-1737. E-mail: silva.fernanda.coelho@gmail.com.

Forma de contato com Comité de Etica em Pesquisa (CEP): O papel do CEP ¢ avaliar
e acompanhar o0s aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, protegendo os
participantes em seus direito e dignidade. Em caso de duvidas, denuncias ou
reclamacdes sobre sua participacdo e sobre seus direitos como participante da
pesquisa, entre em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Faculdade de Odontologia de Piracicaba/UNICAMP: Av Limeira 901, FOP-Unicamp,
CEP 13414-903, Piracicaba — SP. Fone/Fax 19-2106.5349, e-mail cep@fop.unicamp.br
e Web Page www.fop.unicamp.br/cep.

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) tem por objetivo desenvolver a
regulamentacdo sobre protecdo dos seres humanos envolvidos nas pesquisas.
Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de Etica em Pesquisa (CEPSs) das
instituicdes, além de assumir a funcdo de 6rgdo consultor na area de ética em pesquisas.
Telefone: (61) 3315-5877.

GARANTIAS AOS PARTICIPANTES:

Esclarecimentos: VVocé serd informado e esclarecido sobre os aspectos relevantes da
pesquisa, antes, durante e depois da pesquisa, mesmo se esta informag&o causar sua recusa
na participacdo ou sua saida da pesquisa.

Direito de recusa a participar e direito de retirada do consentimento: Vocé tem o
direito de se recusar a participar da pesquisa e de desistir e retirar 0 seu consentimento
em qualquer momento da pesquisa, sem que isso traga qualquer penalidade ou represalias
de qualquer natureza e sem que haja prejuizo ao seu tratamento iniciado ou por iniciar.
Né&o havera penalizacdo académica por vocé ser aluno de pds-graduacao desta instituicéo.

Sigilo e privacidade: Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo
e as informacg6es obtidas durante a pesquisa s serdo acessadas pelos pesquisadores. Na


http://www.fop.unicamp.br/cep
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divulgacdo dos resultados desse estudo, informagGes que possam identifica-lo ndo serdo
mostradas ou publicadas.

Ressarcimento: VVocé ndo terd qualquer despesa por participar na pesquisa, uma vez que
as avaliagOes acontecerdo enquanto vocé estiver no ambiente da faculdade para suas
atividades académicas usuais.

Indenizacéo e medidas de reparagdo: Um possivel risco ndo mensuréavel para o
avaliador desta pesquisa ¢ a fadiga visual, decorrente de exaustiva analise de imagens. E
importante ressaltar, também, que por ser um profissional da area de Radiologia
Odontoldgica e Imaginologia, a fadiga visual pode ter causa fundamentada também no
dia-a-dia do avaliador. Devido a ndo existéncia de riscos elevados, ndo ha previsdo de
indenizacdo, mas vocé tem o direito de buscar indenizagéo caso considere que eventuais
danos tenham sido causados pela sua participacdo nesta pesquisa. A propria
pesquisadora se dispde a auxiliar o avaliador, acompanhando tratamento médico por um
especialista em oftalmologia.

Entrega de via do TCLE: Vocé receberd uma via deste Termo assinada e rubricada pelo
pesquisador.

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO:

Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e desconfortos que esta pode acarretar,
aceito participar e declaro ter recebido uma via original deste documento rubricada em
todas as folhas e assinada ao final, pelo pesquisador e por mim:

Nome do (a) participante:

Contato telefonico:

e-mail (opcional):

Data: / / :
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracao do protocolo e na obtengéo deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste
documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual
0 projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente. Comprometo-me a utilizar o
material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas
neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.
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(Assinatura do pesquisador)




ANEXO 3 - Links do Curriculo Lattes e do Orcid

1. Curriculo Lattes:
http://lattes.cnpg.br/9531053937198638

2. ORCID:
https://orcid.org/0000-0001-6107-647X
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ANEXO 4 — Relatério Turnitin

Fernanda Coelho

RELATORIO DE ORIGINALIDADE

11. o. 8,

INDICE DE FONTES DA PUBLICACOES
SEMELHANGA INTERMET

DOCLMENTOS DOS

ALUMOS

FONTEE FRIMARLAS

repositorio.unicamp.br
Fonda da Intarmet

3%

o~ Il -

www.birpublications.org
Fonda da Intermet

1%

|

repositorio.ufjf.br

Fonle da Inlarmet

1%

linK.springer.com
Fonda da Intarmet

1%

www.ukl.uni-heidelberg.de
Fonda da Intermet

1%

teses.usp.br
Fonta da Intarmet

1%

5]

E. D. Costa, D. M. Brasil, P. M. Queiroz, F. S.
Verner, R. B. Junqueira, D. Q. Freitas. "Use of

the metal artefact reduction tool in the
identification of fractured endodontic
instruments in cone-beam computed

tomography”, International Endodontic Journal,
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ANEXO 5 — Comprovante de submissdo do artigo

220172020 Gmall - Submission confrmastion for Tinfuence of windowing and metal arefact reduction algonthms on he wolumednc dimensions

M Gmall Fernanda Coelho da Silva <silva femanda coelho@@gmail. com>

Submission confirmation for "Influence of winduwing and metal artefact
reduction ﬂlﬂﬂl’ithl'lﬁ on the volumetric dimensions of high-densit}f materials: a
cone-beam CT Stl.ldf"

2 mensagens

DMFR Office <em@editonalmanager.com> 22 de janesro de 2020 16:12
Responder a: DMFR Office <mschulre{@uni-mainz de>
Para: Fermanda Coelho-Siva <silva femanda. coelho@gmail com:=

You are being carbon copied ("cc'd") on an e-mail "To" "Sergio Lins de-Azevedo-Vazr" sergiofinsvi@gmail com
CC: "Luciano Augusio Cano Martins” luciano_canc{@hotmail .com, "Eliana Zandonade™
elianazandonade@uol.com.br, "Francisco Haiter-Meto® haiten@unicamp.br, "Fernanda Coelho-Silva®

silva femanda_coelhoi@gmail com
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