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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Observacional

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Pacientes que necessitam de restauracéo nos dentes anteriores.

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS Descri¢cdo DECS

E06.780.346.737 Restauracéo Dentéaria Permanente

Descritores Especificos para as Condigdes de

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descri¢cdo DECS

V03.175 Estudo Clinico

Desenho:

Este estudo observacional sera composto e avaliara 150 facetas em resina composta nos dentes anteriores realizadas com a técnica de resina
injetavel em 25 pacientes apds 1 a 8 anos de confeccéo. A avaliagdo do desempenho clinico das resinas Beautifill Flow plus e Beautifill Enamel
HVT utilizadas na técnica injetavel sera realizada seguindo o critério USPHS (United States Public Health Service) e FDI World Dental Federation
(Fédération Dentaire Internationale) em até 8 anos apds a restauracéo final. O tamanho amostral foi baseado nos trabalhos de Kam Hepdeniz, O.,

Temel, U.B.9(2023) e Mahmood, Nik Zarina Nik et al(2019).

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Préprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Resina fluida

Avaliacéo clinica

Durabilidade
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Este estudo tera como objetivo avaliar de forma retrospectiva o desempenho clinico de restauragdes realizadas pela técnica da resina injetada. Para
isso, serdo selecionados pacientes que foram restaurados com esta técnica entre os anos de 2016 e 2024 totalizando 150 restauracdes. Os
pacientes serdo submetidos a avaliagao clinica por trés operadores calibrados distintos ao operador que realizara as restauragfes através do
sistema USPHS e critérios da FDI. Os dados obtidos serdo analisados adotando nivel de significancia de 5%.

Introdugéo:

A necessidade por resultados estéticos nos procedimentos restauradores na regido anterior tem impulsionado o desenvolvimento de novas técnicas
e materiais. As técnicas convencionais de estratificagdo exigem ampla habilidade de escultura de detalhes muitas vezes de propor¢des
extremamente precisas, pequenas e minuciosas, gerando certa dificuldade na reproducéo das mesmas. A técnica utilizando as resinas injetaveis
surgiu como uma alternativa promissora as técnicas tradicionais, pois apesar de ainda assim exigir conhecimento e habilidade sobre escultura e
anatomia dental, facilita a reproducéo de detalhes por ser uma técnica onde copiamos essas estruturas e de forma previsivel as reproduzimos
exatamente como copiadas em boca. A técnica consiste em copiar um projeto do sorriso do paciente, feito de forma digital (CAD) ou
analdgica(enceramento), que ird gerar uma matriz transparente. Desta forma, conseguimos fazer a fotoativacéo da resina através da matriz. A
técnica consiste em individualizar os dentes um a um com uma fita do tipo ¢ teflon¢, para realizar a injecao de resina fluida através da matriz, um
dente por vez. Os protocolos de condicionamento acido e adesivo sdo os mesmos da técnica tradicional, alterando apenas a forma com a qual
injetamos a resina. A anatomia do projeto encerado é transferida exatamente como foi copiada pela matriz nos dentes do paciente, adiantando a
reproducédo dos detalhes. Logo apds a injecdo e remogao da matriz, o profissional remove 0s excessos com instrumentais, fresas, bisturi e tiras de
polimento, e depois realiza a inje¢&o nos dentes subsequentes. A previsibilidade de resultado é o grande diferencial da técnica, ndo dispensando o
conhecimento de detalhes anatdmicos, que podem ser necessarios na fase de acabamento e polimento. Exploraremos a técnica das resinas
injetaveis e os materiais associados, destacando sua relevancia clinica e a necessidade de avaliagdo rigorosa.Entre os profissionais cujas pesquisas
tém sido referéncias no campo das resinas injetaveis, destacam-se os trabalhos do professor Douglas Terry1,2,3, renomado especialista em
Dentistica Restauradora, cujas investigagdes pioneiras tém aberto novas perspectivas na area. Os estudos presentes na literatura indicam que ele
seja o precursor da técnica, que atualmente conta também com referencias de varios outros pesquisadores e clinicos, que tem fornecido valiosos
insights para a otimizagao dos resultados estéticos alcancados com essa técnica4,5,6,.Muitos professores e pesquisadores com amplo
conhecimento em Materiais Dentéarios e Dentistica Estética, tem enriquecido o campo da Odontologia com pesquisas inovadoras relacionadas ao
uso das resinas injetaveis,7. A reabilitagdo com resinas compostas por meio da técnica e materiais injetaveis, juntamente com suas possibilidades
clinicas para solucionar casos clinicos que preconizam também melhora de fungdo e ocluséo, tem sido amplamente reconhecido pela comunidade
cientifica como um material e técnicas promissoras,8.Diante do avango continuo desses estudos e com o objetivo de contribuir para a compreensao
e aprimoramento da técnica das resinas injetaveis, este trabalho tem como propésito realizar um estudo retrospectivo com enfoque em casos de
dentes anteriores gue objetivaram melhoria estética do sorriso. O presente estudo ird investigar casos de pacientes que foram submetidos a técnica
de resinas injetaveis, buscando analisar a efetividade e a durabilidade dessas restauragdes ao longo do tempo.Existe ainda a necessidade de
avaliagdo clinica da técnica. Através da revisao da literatura especializada e da analise criteriosa dos casos selecionados, pretendemos obter
insights valiosos sobre os resultados estéticos obtidos com a técnica de resinas injetaveis e sua capacidade de manter a integridade e a aparéncia
natural das restauragfes em um seguimento de longo prazo. Esperamos que as conclusfes deste estudo possam contribuir para aprimorar a pratica
clinica, a escolha de materiais e técnicas, bem como estimular novas pesquisas e desenvolvimentos na area da Odontologia Estética. Esta
dissertagdo tem como objetivo contribuir para a disseminagdo do conhecimento cientifico e o continuo aperfeicoamento da Dentistica,
proporcionando aos profissionais da area uma base solida para a aplicagao clinica bem-sucedida da técnica das resinas injetaveis na busca pela
previsibilidade dos tratamentos estéticos.

Hipotese:

A hipétese do presente estudo é que teremos uma provavel taxa de sucesso clinico das restauragoes feitas na técnica e avaliadas apés os
determinados anos, e que em comparagao dos casos mais antigos e mais atuais, os sinais clinicos de integridade funcional, fisica e estética
apresentem-se com bons resultados.

Objetivo Primario:

O objetivo deste estudo sera realizar avaliagao clinica retrospectiva de restauragdes anteriores realizadas com resinas fluidas na técnica da resina
injetada.

Metodologia Proposta:

Este trabalho serd submetido ao CEP da Faculdade S&o Leopoldo Mandic ainda na forma de projeto para avaliagéo por envolver seres
humanos.Este estudo observacional sera composto avaliard 150 facetas em resina composta nos dentes anteriores realizadas com a técnica de
resina injetavel em 25 pacientes apés 1 a 8 anos de confeccéo. A avaliagdo do desempenho clinico das resinas Beautifill Flow plus e Beautifill
Enamel HVT utilizadas na técnica injetavel seréa realizada seguindo o critério USPHS (United States Public Health Service) e FDI World Dental
Federation (Fédération Dentaire Internationale) em até 8 anos apo6s a restauragao final. O tamanho amostral foi baseado nos trabalhos de Kam
Hepdeniz, O., Temel, U.B.9 e Mahmood, Nik Zarina Nik et al.100s voluntarios selecionados para o presente estudo serdo pacientes que receberam
restauracdes anteriores diretas com a técnica da resina injetavel entre os anos de 2016 e 2024 Os pacientes tem entre 16 e 40 anos e serao
incluidos na pesquisa seguindo os critérios de inclusdo e excluséo.

Critério de Incluséao:

1. Pacientes com resinas realizadas na técnica injetavel em dentes anteriores: Garantia que os casos avaliados sejam consistentes e focados na
aplicacdo da técnica de resinas injetaveis em dentes anteriores2. Variaveis: homem/mulher; idade; adesivo; resina; nimero de restauragdes; tempo
em boca. Variaveis importantes para coletar informagdes demograficas e clinicas relevantes sobre os pacientes e as restauracdes. Elas permitirdo
analises mais detalhadas e possiveis padrdes ou associacoes.

Critério de Excluséo:

1. Pacientes que n&o quiserem participar do estudo: A partir do termo de consentimento, 0s pacientes que ndo apresentarem a vontade em participar
da pesquisa, serdo excluidos do estudo no caso de ndo desejarem participar.2. Pacientes que ndo possuem mais as resinas por motivos de troca por
outras ou por ceramicas: Pacientes cujas resinas injetaveis foram substituidas por outras restauragées serdo excluidos do estudo para manter a
homogeneidade dos casos avaliados, pois diferentes tipos de restaurages podem afetar os resultados.3. Pacientes que realizaram as resinas,
porém, na regiao posterior: O foco do estudo sera em dentes anteriores, ja que a aplicacao da técnica de resinas injetaveis nessa regiao pode ter
diferentes consideragées estéticas e funcionais
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em comparagdo com a regido posterior.
Riscos:

Este estudo ndo apresenta riscos significativos aos participantes por ser uma pesquisa retrospectiva. Todos os cuidados serdo tomados para evitar a
possibilidade de identificacéo. As atividades envolvidas séo de natureza néo invasiva e ndo causaré@o danos fisicos, emocionais ou psicoldgicos. A
avaliagao foi projetada com critérios a fim de proteger a privacidade e o bem-estar dos participantes.

Beneficios:

O estudo pode contribuir para o desenvolvimento de novas abordagens metodol6gicas na area da dentistica restauradora; permitirda uma
compreensdo mais profunda da utilizagao da técnica; Mesmo sem riscos, o estudo pode identificar praticas ou tratamentos benéficos para os
participantes.

Metodologia de Anélise de Dados:

As avaliagdes clinicas serdo realizadas por dois operadores distintos ao operador que realizou as restauragdes, utilizando como critérios de analise o
USPHS modificado (United States Public Health Service) e FDI World Dental Federation (Fédération Dentaire Internationale). Seguindo o critério
USPHS, serdo analisadas a retengdo, manutengéo da coloragdo, descoloracdo marginal, adaptacdo marginal, presencga de caries secundarias,
textura superficial, forma anatdmica a sensibilidade p6s-operatdria. Os scores serdo de Alpha (clinicamente ideal), Bravo (clinicamente aceitavel),
Charlie (clinicamente inaceitavel).Seguindo o critério FDI serdo avaliados brilho superficial, manchamento superficial/marginal, estabilidade de cor e
translucidez, forma anatémica, fraturas e retengdo, adaptacdo marginal, opinido do paciente, sensibilidade pds-operatéria e recorréncias de céarie,
erosdo, abfragao e/ou abrasdo. Cada propriedade sera avaliada seguindo os scores de 1 a 5. O score 1 significa que a qualidade da restauragao é
excelente e atende todos os critérios de qualidade e o dente e/ou os tecidos adjacentes estdo adequadamente protegidos. O score 2 significa que a
qualidade da restauracéo é altamente aceitavel, porém um ou mais critérios o desviam do ideal. A restauracio pode ser modificada para
¢excelenteg, através de polimento, mas ndo é normalmente necessario. Nao ha riscos de danos ao dente e/ou tecidos adjacentes. O score 3
representa a restauracéo com qualidade suficientemente aceitavel mas com pequenas deficiéncias. Devido a sua localizacédo/extensao, estas
deficiéncias ndo podem ser eliminadas sem causar danos ao dente, embora ndo preveem efeitos adversos. O score 4 significa que a restauracéo é
clinicamente inaceitavel, mas permite reparos, enquanto a restauragao representada pelo score 5 deve ser substituida. Os dados obtidos seréo
analisados pelo software SPSS verséo 16; SPSS, Chicago, IL, USA) adotando nivel de significancia de 0,05 em um intervalo de confianga de 95%. A
analise estatistica sera realizada através da andlise de variancia ANOVA.

Desfecho Primario:

O desfecho priméario sera a avaliacédo da funcionalidade e estética das restauragdes na técnica injetavel ao longo de determinado tempo. Avaliando
aspectos estéticos, mecanicos e funcionais das restauragdes, assim como sua longevidade, proporcionando assim um maior embasamento a
respeito da técnica e sua durabilidade ao longo do tempo.

Tamanho da Amostra no 25

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 25
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
N&o

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

25
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Pacientes 25 Avaliacéo de restauracdes

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Néao

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Analise dos dados 01/05/2025 30/05/2025
Selecéo dos pacientes 31/01/2025 28/02/2025
Redacao final 02/06/2025 30/06/2025
Projeto CEP 01/10/2024 03/10/2024
Avaliacéo clinica 03/03/2025 30/04/2025

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Compra de materiais Custeio R$ 2.000,00
Producéo do Artigo Custeio R$ 1.000,00
Andlise estatistica Custeio R$ 2.000,00
R$ 5.000,00
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(2019): n. pag

Upload de Documentos

Arquivo Anexos:

Tipo Arquivo
Declaragédo de Instituicéo e Infraestrutura declarClinica.pdf
Folha de Rosto AloisioRocha.pdf
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