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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Cérie dentaria

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Codigo CID Descri¢do CID

K02 Carie dentaria

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricdo DECS

C07.793.720.210 Cérie dentaria

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID

K02 Carie dentaria

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descri¢cdo DECS

C07.793.720.210 Cérie dentaria

Tipo de Intervencdo:  Comparador

Natureza da Intervengéo
o Procedimento/operatéria/cirurg

ia
Descritores da Intervencéo
Lista de CID
Codigo CID Descri¢do CID
K08 Outros transtornos dos dentes e de suas estruturas de sustentacao

Lista de DECS

Cédigo DECS Descricdo DECS

D05.750.716.822.308.300 |Cémpomeros

D25.339.291.402 Cimentos de londmeros de Vidro

Fase

® Fase 1

Desenho:

O estudo sera realizado em uma clinica da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Minas Gerais, situada em Belo Horizonte, Minas
Gerais, Brasil. A amostra sera composta por 100 participantes na faixa etaria de 6 a 8 anos, que apresentem lesdes de cérie cavitadas em
superficie oclusal (Classe 1), superficie oclusomesial ou oclusodistal (Classe Il), nos primeiros ou segundos molares deciduos. Os participantes serdo
alocados aleatoriamente em 2 grupos: G1 (n=50) - grupo de intervengao que recebera tratamento restaurador com compdmeros coloridos (Twinky
Star®, VOCO, Germany); e G2 (N=50) - grupo controle que recebera restauragdo com Cimento de lonémero de Vidro (Riva Light Cure, SDI,
Bayswater, Australia). Os pais/responsaveis pelas criangas responderdo a um questionario, previamente estruturado contendo informag6es sobre o
sexo da crianga, idade da crianga, histérico médico da crianga, nivel de escolaridade dos responsaveis, renda mensal familiar, nimero de pessoas
gue vivem da renda, namero de filhos, dieta e higieniza¢do bucal. Um Gnico examinador previamente treinado e calibrado realizara exames clinicos
para avaliagdo do IPV e ISG. Essas avaliacdes serdo realizadas em trés momentos: no baseline (antes da realizagao dos procedimentos), no T1
(ap6s 7 dias da realizacéo do tratamento restaurador) e no T2 (ap6s um més do tratamento restaurador). As criangas responderéo através de
entrevista face-a-face a escala Smiley face Likert (SFL) que sera utilizada para avaliar o nivel de satisfagdo com o tipo de restauragdo, essa escala
também sera aplicada nos trés momentos (baseline, T1 e T2). As andlises estatisticas serdo efetuadas com o pacote estatistico SPSS® for
Windows® (Statistical Package for the Social Sciences Inc.) na versdo 25. O processamento incluird codificacao, digitacéo e edicao dos dados.
Inicialmente sera realizada analise descritiva das frequéncias relativas e absolutas e as medidas de tendéncia central das variaveis estudadas seréo
realizadas para verificar o comportamento das variaveis do estudo. Em seguida, a distribuigcdo dos dados sera verificada para observar a
normalidade, o que
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conduzira a escolha pelo uso dos testes paramétricos ou ndo paramétricos. Serdo avaliadas através de teste Ancova fatorial para delineamento
misto (idade e sexo como controle) tendo comparagao do nivel de satisfacéo, IPV e ISG em trés tempos (baseline, T1 e T2) de forma longitudinal,
em cada grupo, e comparando os grupos G1 e G2. O valor de significancia estatistica sera de p<0,05.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Carie dentaria

Compdmeros

Dentes deciduos

Odontopediatria

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O presente projeto de pesquisa tem como objetivo avaliar o nivel de satisfagdo bem como o controle de biofilme de criangas com dentes deciduos
restaurados com compdmeros coloridos em comparagdo com criangas com dentes deciduos restaurados com cimento de iondmero de vidro. Sera
realizado um ensaio clinico randomizado controlado cego. O estudo seré realizado em uma clinica da Faculdade de Odontologia da Universidade
Federal de Minas Gerais, situada em Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil. A amostra sera composta por 100 participantes na faixa etaria de 6 a 8
anos, que apresentem les6es de carie cavitadas em superficie oclusal (Classe 1), superficie oclusomesial ou oclusodistal (Classe Il), nos primeiros
ou segundos molares deciduos. Os participantes serdo alocados aleatoriamente em 2 grupos: G1 (n=50) - grupo de intervengdo que recebera
tratamento restaurador com compdmeros coloridos (Twinky Star®, VOCO, Germany); e G2 (N=50) - grupo controle que recebera restauragdo com
Cimento de londmero de Vidro (Riva Light Cure, SDI, Bayswater, Australia). Os pais/responséaveis pelas criangas responderdo a um questionario,
previamente estruturado contendo informag6es sobre o0 sexo da crianca, idade da crianca, histérico médico da crianga, nivel de escolaridade dos
responsaveis, renda mensal familiar, nimero de pessoas que vivem da renda, numero de filhos, dieta e higienizagéo bucal. Um Unico examinador
previamente treinado e calibrado realizara exames clinicos para avaliagdo do IPV e ISG. Essas avaliag6es serdo realizadas em trés momentos: no
baseline (antes da realizagdo dos procedimentos), no T1 (ap6s 7 dias da realizagdo do tratamento restaurador) e no T2 (ap6s um més do tratamento
restaurador). As criangas responderdo através de entrevista face-a-face a escala Smiley face Likert (SFL) que sera utilizada para avaliar o nivel de
satisfacao com o tipo de restauragdo, essa escala também sera aplicada nos trés momentos (baseline, T1 e T2). As andlises estatisticas serdo
efetuadas com o pacote estatistico SPSS® for Windows® (Statistical Package for the Social Sciences Inc.) na versdo 25. O processamento incluird
codificagéo, digitagéo e edigdo dos dados. Inicialmente sera realizada andlise descritiva das frequéncias relativas e absolutas e as medidas de
tendéncia central das variaveis estudadas serdo realizadas para verificar o comportamento das variaveis do estudo. Em seguida, a distribuicdo dos
dados sera verificada para observar a normalidade, o que conduzira a escolha pelo uso dos testes paramétricos ou nao paramétricos. Seréo
avaliadas através de teste Ancova fatorial para delineamento misto (idade e sexo como controle) tendo comparacéo do nivel de satisfagdo, IPV e
ISG em trés tempos (baseline, T1 e T2) de forma longitudinal, em cada grupo, e comparando os grupos G1 e G2. O valor de significancia estatistica
sera de p<0,05.

Introducéo:

Os principais problemas de satde bucal que afetam as criangas em fase de dentadura decidua e mista séo a cérie dentéria, doenga
periodontal, traumatismos dentarios, mas oclusdes e desgaste dentéario por bruxismo (Alves et al., 2003; Ramos-Jorge et al., 2014). Cerca de 621
milhdes de criangas, na fase de denticdo decidua, sdo acometidas pela doenca céarie, o que pode causar impacto tanto na satdde bucal, quanto na
salde geral da crianga afetada (Abanto et al., 2018). No entanto, apesar da existéncia de diversos meios e métodos preventivos, ainda sao
necessarias técnicas restauradoras para a reabilitacdo de dentes deciduos que sé@o destruidos por consequéncia da doenca carie (Abanto et al.,
2018; Chisini et al., 2018; Kassebaum et al., 2015). A progressao da lesé@o de cérie pode ser facilitada pela prépria estrutura do dente deciduo que
apresenta esmalte fino e cornos pulpares elevados (Finucane, 2019). A presenga do dente deciduo tem grande importancia na mastigacao,
articulacdo, fonagéo, ocluséo e estética (Assungao et al., 2015). Dessa forma, é importante o controle das lesGes de carie nos dentes deciduos, com
0 intuito de evitar sua perda prematura, o que pode acarretar alteracdes como a perda na fungdo mastigatéria, perda de espaco e
consequentemente desequilibrio oclusal, além do comprometimento estético e psicoemocional da crianga (Jenkins, 2015; Kidd, 2012; Silva et al.,
2015). O tratamento restaurador continua sendo a opgdo mais viavel para o tratamento de dentes com lesdo de cérie cavitada. E definido como
parte de um plano de tratamento integral em sadde bucal, que deve garantir alivio da dor, controle da doenca, além de condigdes funcionais e
estéticas adequadas até a esfoliagdo dentaria (Berg, 1998; Santos et al., 2020). A literatura apresenta uma grande variedade de materiais
restauradores. Os escolhidos para restauragfes de lesdes cariosas cavitadas sdo aqueles que, entre a as suas propriedades, possuem uma boa
resisténcia mecanica a mastigagao, custo-beneficio favoravel e, quando possivel, que proporcionem remineralizagdo por meio do flior (American
Academy Of Pediatric Dentistry, 2020). Dessa maneira, alguns dos materiais restauradores mais utilizados em odontopediatria na atualidade séo os
cimentos de iondmero de vidro (CIV), as resinas compostas (RC) e os compdmeros (American Academy Of Pediatric Dentistry, 2020; Santos et al.,
2020). O compodmero colorido surgiu como facilitador para o atendimento odontopediétrico e trata-se de um material similar a RC que
apresenta particulas de vidro e mondmeros acidos polimerizaveis (Utreras Gonzéalez, 2020). Apresentam caracteristicas como facil manipulacao,
liberagao de fltor, biocompatibilidade, boa adesao e adaptagdo marginal. Os compdmeros estéo, atualmente, disponiveis em 8 cores diferentes e
atraentes, associados a particulas de brilho, com objetivo de despertar a atengdo das criancas e sua colaboragéo durante o tratamento odontolégico
(Khodadadi; Khafri; Aziznezhad, 2016). O compomero colorido permite ainda incluir o paciente nas decisdes e participagdes do tratamento,
através da escolha da cor desejavel, o que colabora para uma maior confianga e reducdo do medo e ansiedade, ja que a possibilidade de utilizagao
das cores leva a crianga a desenvolver a parte ludica e transpd-la as manobras clinicas. Além disso, os estudos sugerem que o material pode ser
capaz de motivar a melhora da higiene bucal da crianca, uma vez que, estando satisfeita com o material restaurador colorido, a crianga também sera
esclarecida de que a correta escovacéo estara associada a maior durabilidade da restauracgéo (Croll et al., 2004; Guler et al., 2017). Entender a
influéncia desses materiais na satisfacdo e melhora do controle de biofilme da crianga pode contribuir para a prevengéo e gerenciamento de lesGes
de carie em crianca. Além disso, pode proporcionar maior aceitagcdo dos pais/cuidadores, tornando o atendimento odontolégico mais humanizado e
eficiente. Na Odontologia, além de uma condig&o bucal satisfatoria, os pacientes tém buscado uma aparéncia harménica, com caracteristicas
estéticas e funcionais satisfatorias,
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assim como a sua satisfacéo estética diante da sociedade. Com isso, é necessario realizar a mensuracao da satisfagdo com o servigo que é
ofertado, visto que os pacientes estédo cada vez mais exigentes, com a busca de padrdes estéticos que proporcionem seguranga e autoestima e um
sorriso considerado harménico (Becerra et al., 2015; Santos et al., 2016). Uma vez que, o controle de biofilme é essencial na prevencéo e
desenvolvimento de lesdes de cérie, torna-se necessario investigar a eficacia de novas técnicas e materiais restauradores no controle de biofilme e
na satisfagéo infantil. Por fim, ainda existe uma lacuna cientifica em relag&o ao uso dos compdmeros coloridos e da sua relevancia na satisfacéo e
no controle do biofilme de criangas.  Assim, o objetivo do presente estudo é avaliar o nivel de satisfagdo, bem como o controle de biofiime de
criancas com dentes restaurados com compémeros coloridos em comparag¢éo com criangas com dentes restaurados com cimento de iondmero de
vidro.

Hipotese:

Criangas com dentes deciduos restaurados com compdmeros coloridos possuem maior nivel de satisfacdo do que criangas com dentes restaurados
com cimento de iondmero de vidro reforgado por resina.

A satisfac@o do dente restaurado sera maior no T1 e T2 do que no baseline.

O indice de placa visivel sera menor no grupo G1 do que no grupo G2 no tempo T1 e T2.

O indice de sangramento gengival serd menor no grupo G1 do que no grupo G2 no tempo Tl e T2.

O nivel de satisfagéo dos pais/cuidadores sera maior no grupo G1 do que no grupo G2 no tempo T1 e T2.

Os fatores sociodemograficos influenciaréo no nivel de satisfagdo e controle de biofilme.

Objetivo Primario:

Avaliar o nivel de satisfacdo bem como, o controle de biofilme de criangas com dentes restaurados com compdmeros coloridos (Twinky Star®,
VOCO, Germany) em comparac¢do com criangas com dentes restaurados com cimento de iondmero de vidro refor¢cado por resina (Riva Light Cure,
SDI, Bayswater, Australia).

Objetivo Secundario:

Comparar o nivel de satisfacéo da criangca em relagéo ao tipo de restauracéo realizada (G1=Compomeros coloridos (Twinky Star) e G2= Cimento de
lonémero de Vidro (Riva Light cure) no baseline, 7 dias ap6s o procedimento (T1) e um més apds o procedimento (T2). Comparar o indice de placa
visivel (IPV) da crianga em relagcdo ao G1 e ao G2 no baseline, 7 dias apés o procedimento T1 e um més apo6s o procedimento T2.Comparar o indice
de sangramento gengival (ISG) da crianga em relagdo ao G1 e ao G2 no baseline, 7 dias apds o procedimento (T1) e um més apds o procedimento
(T2).Avaliar o nivel de satisfacdo dos pais/ cuidadores das criangas em relacéo ao tipo de restauracéo realizada nos grupos G1 e G2, no baseline, 7
dias apés o procedimento (T1) e um més apds o procedimento (T2).Comparar os fatores sociodemogréficos (idade, sexo, estado civil, nivel de
escolaridade, renda mensal familiar) nos grupos G1 e G2 e verificar a influéncia no nivel de satisfagdo e controle de biofiime.

Metodologia Proposta:
Seré realizado um ensaio clinico randomizado controlado, do tipo simples cego.
Critério de Incluséo:

Serdo incluidas no presente estudo criangas com idade entre 6 e 8 anos, de ambos os sexos, na denti¢cdo decidua ou mista, que apresentem pelo
menos um primeiro ou segundo molar deciduo inferior com les6es de carie classe | ou classe Il de Black.
Critério de Excluséo:

Serdo excluidas criangas que apresentarem alteracdes sistémicas (sindromes e altera¢gdes neuroldgicas), que estiverem fazendo uso de aparelho
ortoddntico, ou que ndo apresentem comportamento colaborativo durante o tratamento restaurador, dificultando o atendimento odontoldgico.

Riscos:

Os riscos do presente estudo incluem o de identificagdo do participante, o qual ser4 minimizado através do armazenamento com a restricdo de
acesso apenas aos envolvidos na realizagéo dos estudos, reforgando a situacgéo de sigilo e utilizando codificagcdo dos nomes. Além disso, pode
ocorrer desconforto tanto durante a realizagao da avaliagao clinica, como durante a realizagéo das restauragdes, que sera minimizado com o
treinamento da equipe de trabalho, para que tudo seja realizado no menor tempo possivel e com o maximo cuidado

Beneficios:

Os beneficios relacionados a obtencéo de avaliacéo, diagnéstico, orientagdo/aconselhamento e tratamento/acompanhamento dos pacientes. A
investigacdo da satisfagdo das criancas e de seus pais ao fim do procedimento, a avaliacdo do nivel de biofilme pode fornecer dados que servirdo de
guia para estratégia de prevencao para a doenga céarie, como também para facilitar o tratamento e assentimento do tratamento odontolégico infantil.
A possibilidade de identificacdo de fatores associados ao controle da doenga cérie e da construgio de conhecimento acerca da efetividade dos
tratamentos propostos e realizados nesta pesquisa também servirdo de base para futuros estudos. Por conseguinte, favorecer para a qualidade de
vida dos sujeitos dessa pesquisa.

Metodologia de Analise de Dados:

Os resultados serao digitados e organizados em um banco de dados, utilizando-se o programa Statistical Package for Social Sciences (IBM SPSS
Statistics for Windows, Version 25.0. Armonk, NY: IBM Corp). O processamento incluira codificacéo, digitacéo e edicdo dos dados.

A descricdo das frequéncias relativas e absolutas e as medidas de tendéncia central das variaveis estudadas serdo realizadas para verificar o
comportamento das variaveis do estudo. Em seguida, a distribuicdo dos dados sera verificada para observar a normalidade, o que conduzira a
escolha pelo uso dos testes paramétricos ou ndo paramétricos. Serdo avaliadas através de teste Ancova fatorial para delineamento misto (idade e
sexo como controle) tendo comparagéo do indice de placa visivel em trés tempos (baseline,T1 e T2) de forma longitudinal, avaliando dentro dos
proprios participantes e entre os participantes nos grupos G1 e G2.

Desfecho Primario:

Criangas com dentes deciduos restaurados com compdmeros coloridos possuem maior nivel de satisfagcdo do que criangas com dentes restaurados
com cimento de iondmero de vidro refor¢ado por resina. A satisfagdo do dente restaurado serd maior no T1 e T2 do que no baseline

Tamanho da Amostra no 100

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
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Sim

BRASIL

100

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?

Néao

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de

pesquisa:
100

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencdes a sel

rem realizadas

Grupo B

50

Restauracdo com londmero de Vidro

Grupo A

50

Restaura¢do com compdémero colorido

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Propde dispensa do TCLE?
Né&o

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?

Néao

Cronograma de Execugao

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

Defesa da tese 26/06/2026 26/06/2026

Discusséo dos resultados 10/02/2026 10/06/2026

Coleta de dados 10/08/2025 10/04/2026

Submisséo de artigos cientificos 15/04/2026 18/04/2026

Andlise estatistica 15/04/2026 15/05/2026

Estudo Piloto 20/04/2025 20/06/2025

Apresentagdo de resumos em congressos 01/09/2025 20/06/2026

Submisséo ao CPGO 31/03/2025 31/03/2025

Pesquisa bibliografica 31/03/2025 30/05/2025

Redagcéo final 15/04/2026 20/06/2026

Submisséo ao COEP 01/04/2025 01/04/2025

Treinamento e Calibragao 20/04/2025 20/06/2025

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Roletes de Algodao Custeio R$ 30,00

Fio dental Custeio R$ 336,00

Aplicador RIVA Custeio R$ 400,90

londmero de Vidro (Riva- ligth cure) Custeio R$ 1.087,80

Escovas de dente Custeio R$ 358,80

Gorros Custeio R$ 20,00

Compoémero Colorido- Twink star Custeio R$ 842,00

Caneta Esferografica Custeio R$ 41,00

Folha sulfite A4 Custeio R$ 65,80

Creme dental fluoretado Custeio R$ 588,00
R$ 3.770,30
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Acido Fosforico Custeio R$ 24,90
Kit clinico Custeio R$ 1.278,00
Grau cirargico Custeio R$ 118,90
Luva de latex Custeio R$ 75,00
Méscara 3M PFF2 Custeio R$ 161,70
Adesivo Adper Single Bond 2- 3M Custeio R$ 209,90
Prancheta Custeio R$ 40,00
Gaze Custeio R$ 51,14
Condicionador Acido Poliacrilico Riva Conditioner - |Custeio R$ 114,90
SDI

R$ 5.844,74

Outras informacGes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

Diante da importancia de realizar abordagens eficazes para o controle de biofilme e avaliagdo da satisfagéo das criangas durante o tratamento
odontolégico, o uso de compdmeros coloridos pode ser um recurso interessante uma vez que oferece propriedades restauradoras e atrativas
esteticamente para as criangas (Khodadadi; Khafri; Aziznezhad, 2016). A prevaléncia da cérie dentaria em criangas € alta, e o controle do biofiime é
fundamental para a prevengédo da doenca, sendo que esse controle pode ser influenciado pelo tipo de restauracéo utilizada (American Academy Of
Pediatric Dentistry, 2020). Além disso, a satisfacao da crianca durante o tratamento odontol6gico é um indicador importante para sua percepgao
sobre a saude bucal. No entanto, h4 uma escassez de estudos sobre a satisfacéo infantil e o controle de biofilme em criancas com dentes deciduos
restaurados com compdmeros coloridos, principalmente em comparagéo com outros tipos de restauragées como o cimento de iondmero de vidro
reforgado por resina. O presente trabalho busca preencher essa lacuna cientifica por meio de um estudo clinico controlado randomizado, visando
fornecer evidéncias sobre o impacto desse tipo de material na saide bucal infantil, bem como contribuir para o direcionamento de recursos em
salide publica voltado para o tratamento e gerenciamento de lesdes de céarie em dentes deciduos
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