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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Intervenção/Experimental

Tipo de Intervenção: Comparador

Desenho:

O estudo será realizado em uma clínica da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Minas Gerais, situada em Belo Horizonte, Minas
Gerais, Brasil.  A amostra será composta por 100 participantes na faixa etária de 6 a 8 anos, que apresentem lesões de cárie cavitadas em
superfície oclusal (Classe I), superfície oclusomesial ou oclusodistal (Classe II), nos primeiros ou segundos molares decíduos. Os participantes serão
alocados aleatoriamente em 2 grupos: G1 (n=50) - grupo de intervenção que receberá tratamento restaurador com compômeros coloridos (Twinky
Star®, VOCO, Germany); e G2 (N=50) - grupo controle que receberá restauração com Cimento de Ionômero de Vidro (Riva Light Cure, SDI,
Bayswater, Australia). Os pais/responsáveis pelas crianças responderão a um questionário, previamente estruturado contendo informações sobre o
sexo da criança, idade da criança, histórico médico da criança, nível de escolaridade dos responsáveis, renda mensal familiar, número de pessoas
que vivem da renda, número de filhos, dieta e higienização bucal. Um único examinador previamente treinado e calibrado realizará exames clínicos
para avaliação do IPV e ISG. Essas avaliações serão realizadas em três momentos: no baseline (antes da realização dos procedimentos), no T1
(após 7 dias da realização do tratamento restaurador) e no T2 (após um mês do tratamento restaurador). As crianças responderão através de
entrevista face-a-face à escala Smiley face Likert (SFL) que será utilizada para avaliar o nível de satisfação com o tipo de restauração, essa escala
também será aplicada nos três momentos (baseline, T1 e T2). As análises estatísticas serão efetuadas com o pacote estatístico SPSS® for
Windows® (Statistical Package for the Social Sciences Inc.) na versão 25. O processamento incluirá codificação, digitação e edição dos dados.
Inicialmente será realizada análise descritiva das frequências relativas e absolutas e as medidas de tendência central das variáveis estudadas serão
realizadas para verificar o comportamento das variáveis do estudo. Em seguida, a distribuição dos dados será verificada para observar a
normalidade, o que
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conduzirá a escolha pelo uso dos testes paramétricos ou não paramétricos. Serão avaliadas através de teste Ancova fatorial para delineamento
misto (idade e sexo como controle) tendo comparação do nível de satisfação, IPV e ISG em três tempos (baseline, T1 e T2) de forma longitudinal,
em cada grupo, e comparando os grupos G1 e G2. O valor de significância estatística será de p<0,05.

CNPJ E-mail

Apoio Financeiro

Nome Telefone Tipo

Financiamento
Próprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Cárie dentária

Compômeros

Dentes decíduos

Odontopediatria

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O presente projeto de pesquisa tem como objetivo avaliar o nível de satisfação bem como o controle de biofilme de crianças com dentes decíduos
restaurados com compômeros coloridos em comparação com crianças com dentes decíduos restaurados com cimento de ionômero de vidro. Será
realizado um ensaio clínico randomizado controlado cego. O estudo será realizado em uma clínica da Faculdade de Odontologia da Universidade
Federal de Minas Gerais, situada em Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil.  A amostra será composta por 100 participantes na faixa etária de 6 a 8
anos, que apresentem lesões de cárie cavitadas em superfície oclusal (Classe I), superfície oclusomesial ou oclusodistal (Classe II), nos primeiros
ou segundos molares decíduos. Os participantes serão alocados aleatoriamente em 2 grupos: G1 (n=50) - grupo de intervenção que receberá
tratamento restaurador com compômeros coloridos (Twinky Star®, VOCO, Germany); e G2 (N=50) - grupo controle que receberá restauração com
Cimento de Ionômero de Vidro (Riva Light Cure, SDI, Bayswater, Australia). Os pais/responsáveis pelas crianças responderão a um questionário,
previamente estruturado contendo informações sobre o sexo da criança, idade da criança, histórico médico da criança, nível de escolaridade dos
responsáveis, renda mensal familiar, número de pessoas que vivem da renda, número de filhos, dieta e higienização bucal. Um único examinador
previamente treinado e calibrado realizará exames clínicos para avaliação do IPV e ISG. Essas avaliações serão realizadas em três momentos: no
baseline (antes da realização dos procedimentos), no T1 (após 7 dias da realização do tratamento restaurador) e no T2 (após um mês do tratamento
restaurador). As crianças responderão através de entrevista face-a-face à escala Smiley face Likert (SFL) que será utilizada para avaliar o nível de
satisfação com o tipo de restauração, essa escala também será aplicada nos três momentos (baseline, T1 e T2). As análises estatísticas serão
efetuadas com o pacote estatístico SPSS® for Windows® (Statistical Package for the Social Sciences Inc.) na versão 25. O processamento incluirá
codificação, digitação e edição dos dados. Inicialmente será realizada análise descritiva das frequências relativas e absolutas e as medidas de
tendência central das variáveis estudadas serão realizadas para verificar o comportamento das variáveis do estudo. Em seguida, a distribuição dos
dados será verificada para observar a normalidade, o que conduzirá a escolha pelo uso dos testes paramétricos ou não paramétricos. Serão
avaliadas através de teste Ancova fatorial para delineamento misto (idade e sexo como controle) tendo comparação do nível de satisfação, IPV e
ISG em três tempos (baseline, T1 e T2) de forma longitudinal, em cada grupo, e comparando os grupos G1 e G2. O valor de significância estatística
será de p<0,05.

        Os principais problemas de saúde bucal que afetam as crianças em fase de dentadura decídua e mista são a cárie dentária, doença
periodontal, traumatismos dentários, más oclusões e desgaste dentário por bruxismo (Alves et al., 2003; Ramos-Jorge et al., 2014). Cerca de 621
milhões de crianças, na fase de dentição decídua, são acometidas pela doença cárie, o que pode causar impacto tanto na saúde bucal, quanto na
saúde geral da criança afetada (Abanto et al., 2018). No entanto, apesar da existência de diversos meios e métodos preventivos, ainda são
necessárias técnicas restauradoras para a reabilitação de dentes decíduos que são destruídos por consequência da doença cárie (Abanto et al.,
2018; Chisini et al., 2018; Kassebaum et al., 2015).     A progressão da lesão de cárie pode ser facilitada pela própria estrutura do dente decíduo que
apresenta esmalte fino e cornos pulpares elevados (Finucane, 2019). A presença do dente decíduo tem grande importância na mastigação,
articulação, fonação, oclusão e estética (Assunção et al., 2015). Dessa forma, é importante o controle das lesões de cárie nos dentes decíduos, com
o intuito de evitar sua perda prematura, o que pode acarretar alterações como a perda na função mastigatória, perda de espaço e
consequentemente desequilíbrio oclusal, além do comprometimento estético e psicoemocional da criança (Jenkins, 2015; Kidd, 2012; Silva et al.,
2015).          O tratamento restaurador continua sendo a opção mais viável para o tratamento de dentes com lesão de cárie cavitada. É definido como
parte de um plano de tratamento integral em saúde bucal, que deve garantir alívio da dor, controle da doença, além de condições funcionais e
estéticas adequadas até a esfoliação dentária (Berg, 1998; Santos et al., 2020). A literatura apresenta uma grande variedade de materiais
restauradores. Os escolhidos para restaurações de lesões cariosas cavitadas são aqueles que, entre a as suas propriedades, possuem uma boa
resistência mecânica à mastigação, custo-benefício favorável e, quando possível, que proporcionem remineralização por meio do flúor (American
Academy Of Pediatric Dentistry, 2020). Dessa maneira, alguns dos materiais restauradores mais utilizados em odontopediatria na atualidade são os
cimentos de ionômero de vidro (CIV), as resinas compostas (RC) e os compômeros (American Academy Of Pediatric Dentistry, 2020; Santos et al.,
2020).          O compômero colorido surgiu como facilitador para o atendimento odontopediátrico e trata-se de um material similar a RC que
apresenta partículas de vidro e monômeros ácidos polimerizáveis (Utreras González, 2020). Apresentam características como fácil manipulação,
liberação de flúor, biocompatibilidade, boa adesão e adaptação marginal. Os compômeros estão, atualmente, disponíveis em 8 cores diferentes e
atraentes, associados a partículas de brilho, com objetivo de despertar a atenção das crianças e sua colaboração durante o tratamento odontológico
(Khodadadi; Khafri; Aziznezhad, 2016).            O compômero colorido permite ainda incluir o paciente nas decisões e participações do tratamento,
através da escolha da cor desejável, o que colabora para uma maior confiança e redução do medo e ansiedade, já que a possibilidade de utilização
das cores leva a criança a desenvolver a parte lúdica e transpô-la às manobras clínicas. Além disso, os estudos sugerem que o material pode ser
capaz de motivar a melhora da higiene bucal da criança, uma vez que, estando satisfeita com o material restaurador colorido, a criança também será
esclarecida de que a correta escovação estará associada à maior durabilidade da restauração (Croll et al., 2004; Guler et al., 2017). Entender a
influência desses materiais na satisfação e melhora do controle de biofilme da criança pode contribuir para a prevenção e gerenciamento de lesões
de cárie em criança. Além disso, pode proporcionar maior aceitação dos pais/cuidadores, tornando o atendimento odontológico mais humanizado e
eficiente.          Na Odontologia, além de uma condição bucal satisfatória, os pacientes têm buscado uma aparência harmônica, com características
estéticas e funcionais satisfatórias,

Introdução:
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Tamanho da Amostra no 100

Hipótese:

Crianças com dentes decíduos restaurados com compômeros coloridos possuem maior nível de satisfação do que crianças com dentes restaurados
com cimento de ionômero de vidro reforçado por resina.
A satisfação do dente restaurado será maior no T1 e T2 do que no baseline.
O índice de placa visível será menor no grupo G1 do que no grupo G2 no tempo T1 e T2.
O índice de sangramento gengival será menor no grupo G1 do que no grupo G2 no tempo T1 e T2.
O nível de satisfação dos pais/cuidadores será maior no grupo G1 do que no grupo G2 no tempo T1 e T2.
Os fatores sociodemográficos influenciarão no nível de satisfação e controle de biofilme.
Objetivo Primário:

Avaliar o nível de satisfação bem como, o controle de biofilme de crianças com dentes restaurados com compômeros coloridos (Twinky Star®,
VOCO, Germany) em comparação com crianças com dentes restaurados com cimento de ionômero de vidro reforçado por resina (Riva Light Cure,
SDI, Bayswater, Australia).
Objetivo Secundário:

Comparar o nível de satisfação da criança em relação ao tipo de restauração realizada (G1=Compômeros coloridos (Twinky Star) e G2= Cimento de
Ionômero de Vidro (Riva Light cure) no baseline, 7 dias após o procedimento (T1) e um mês após o procedimento (T2). Comparar o índice de placa
visível (IPV) da criança em relação ao G1 e ao G2 no baseline, 7 dias após o procedimento T1 e um mês após o procedimento T2.Comparar o índice
de sangramento gengival (ISG) da criança em relação ao G1 e ao G2 no baseline, 7 dias após o procedimento (T1) e um mês após o procedimento
(T2).Avaliar o nível de satisfação dos pais/ cuidadores das crianças em relação ao tipo de restauração realizada nos grupos G1 e G2, no baseline, 7
dias após o procedimento (T1) e um mês após o procedimento (T2).Comparar os fatores sociodemográficos (idade, sexo, estado civil, nível de
escolaridade, renda mensal familiar) nos grupos G1 e G2 e verificar a influência no nível de satisfação e controle de biofilme.

Metodologia Proposta:

Será realizado um ensaio clínico randomizado controlado, do tipo simples cego.

Critério de Inclusão:

Serão incluídas no presente estudo crianças com idade entre 6 e 8 anos, de ambos os sexos, na dentição decídua ou mista, que apresentem pelo
menos um primeiro ou segundo molar decíduo inferior com lesões de cárie classe I ou classe II de Black.
Critério de Exclusão:

Serão excluídas crianças que apresentarem alterações sistêmicas (síndromes e alterações neurológicas), que estiverem fazendo uso de aparelho
ortodôntico, ou que não apresentem comportamento colaborativo durante o tratamento restaurador, dificultando o atendimento odontológico.

Riscos:

Os riscos do presente estudo incluem o de identificação do participante, o qual será minimizado através do armazenamento com a restrição de
acesso apenas aos envolvidos na realização dos estudos, reforçando a situação de sigilo e utilizando codificação dos nomes. Além disso, pode
ocorrer desconforto tanto durante a realização da avaliação clínica, como durante a realização das restaurações, que será minimizado com o
treinamento da equipe de trabalho, para que tudo seja realizado no menor tempo possível e com o máximo cuidado

Benefícios:

Os benefícios relacionados à obtenção de avaliação, diagnóstico, orientação/aconselhamento e tratamento/acompanhamento dos pacientes. A
investigação da satisfação das crianças e de seus pais ao fim do procedimento, a avaliação do nível de biofilme pode fornecer dados que servirão de
guia para estratégia de prevenção para a doença cárie, como também para facilitar o tratamento e assentimento do tratamento odontológico infantil.
A possibilidade de identificação de fatores associados ao controle da doença cárie e da construção de conhecimento acerca da efetividade dos
tratamentos propostos e realizados nesta pesquisa também servirão de base para futuros estudos. Por conseguinte, favorecer para a qualidade de
vida dos sujeitos dessa pesquisa.
Metodologia de Análise de Dados:

Os resultados serão 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 incluirá codificação, digitação e edição dos dados.
          A descrição das frequências relativas e absolutas e as medidas de tendência central das variáveis estudadas serão realizadas para verificar o
comportamento das variáveis do estudo. Em seguida, a distribuição dos dados será verificada para observar a normalidade, o que conduzirá a
escolha pelo uso dos testes paramétricos ou não paramétricos. Serão avaliadas através de teste Ancova fatorial para delineamento misto (idade e
sexo como controle) tendo comparação do índice de placa visível em três tempos (baseline,T1 e T2) de forma longitudinal, avaliando dentro dos
próprios participantes e entre os participantes nos grupos G1 e G2.

Desfecho Primário:

Crianças com dentes decíduos restaurados com compômeros coloridos possuem maior nível de satisfação do que crianças com dentes restaurados
com cimento de ionômero de vidro reforçado por resina. A satisfação do dente restaurado será maior no T1 e T2 do que no baseline

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

assim como a sua satisfação estética diante da sociedade. Com isso, é necessário realizar a mensuração da satisfação com o serviço que é
ofertado, visto que os pacientes estão cada vez mais exigentes, com a busca de padrões estéticos que proporcionem segurança e autoestima e um
sorriso considerado harmônico (Becerra et al., 2015; Santos et al., 2016). Uma vez que, o controle de biofilme é essencial na prevenção e
desenvolvimento de lesões de cárie, torna-se necessário investigar a eficácia de novas técnicas e materiais restauradores no controle de biofilme e
na satisfação infantil. Por fim, ainda existe uma lacuna científica em relação ao uso dos compômeros coloridos e da sua relevância na satisfação e
no controle do biofilme de crianças.      Assim, o objetivo do presente estudo é avaliar o nível de satisfação, bem como o controle de biofilme de
crianças com dentes restaurados com compômeros coloridos em comparação com crianças com dentes restaurados com cimento de ionômero de
vidro.
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Sim 100BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo B Restauração com Ionômero de Vidro50

Grupo A Restauração com compômero colorido50

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

100

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Defesa da tese 26/06/202626/06/2026

Discussão dos resultados 10/06/202610/02/2026

Coleta de dados 10/04/202610/08/2025

Submissão de artigos científicos 18/04/202615/04/2026

Análise estatística 15/05/202615/04/2026

Estudo Piloto 20/06/202520/04/2025

Apresentação de resumos em congressos 20/06/202601/09/2025

Submissão ao CPGO 31/03/202531/03/2025

Pesquisa bibliográfica 30/05/202531/03/2025

Redação final 20/06/202615/04/2026

Submissão ao COEP 01/04/202501/04/2025

Treinamento e Calibração 20/06/202520/04/2025

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Roletes de Algodão R$ 30,00Custeio

Fio dental R$ 336,00Custeio

Aplicador RIVA R$ 400,90Custeio

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

Escovas de dente R$ 358,80Custeio

Gorros R$ 20,00Custeio

Compômero Colorido- Twink star R$ 842,00Custeio

Caneta Esferográfica R$ 41,00Custeio

Folha sulfite A4 R$ 65,80Custeio

Creme dental fluoretado R$ 588,00Custeio

Total em R$ R$ 3.770,30
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Ácido Fosfórico R$ 24,90Custeio

Kit clínico R$ 1.278,00Custeio

Grau cirúrgico R$ 118,90Custeio

Luva de látex R$ 75,00Custeio

Máscara 3M PFF2 R$ 161,70Custeio

Adesivo Adper Single Bond 2- 3M R$ 209,90Custeio

Prancheta R$ 40,00Custeio

Gaze R$ 51,14Custeio

Condicionador Ácido Poliacrílico Riva Conditioner -
SDI

R$ 114,90Custeio

Total em R$ R$ 5.844,74

Outras informações, justificativas ou considerações a critério do pesquisador:

Diante da importância de realizar abordagens eficazes para o controle de biofilme e avaliação da satisfação das crianças durante o tratamento
odontológico, o uso de compômeros coloridos pode ser um recurso interessante uma vez que oferece propriedades restauradoras e atrativas
esteticamente para as crianças (Khodadadi; Khafri; Aziznezhad, 2016). A prevalência da cárie dentária em crianças é alta, e o controle do biofilme é
fundamental para a prevenção da doença, sendo que esse controle pode ser influenciado pelo tipo de restauração utilizada (American Academy Of
Pediatric Dentistry, 2020). Além disso, a satisfação da criança durante o tratamento odontológico é um indicador importante para sua percepção
sobre a saúde bucal. No entanto, há uma escassez de estudos sobre a satisfação infantil e o controle de biofilme em crianças com dentes decíduos
restaurados com compômeros coloridos, principalmente em comparação com outros tipos de restaurações como o cimento de ionômero de vidro
reforçado por resina. O presente trabalho busca preencher essa lacuna científica por meio de um estudo clínico controlado randomizado, visando
fornecer evidências sobre o impacto desse tipo de material na saúde bucal infantil, bem como contribuir para o direcionamento de recursos em
saúde pública voltado para o tratamento e gerenciamento de lesões de cárie em dentes decíduos
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