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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Observacional

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Ma oclusédo

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Codigo CID Descri¢do CID

K07.4 Maloclusao, nao especificada

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricdo DECS

C07.793.494 Ma ocluséo

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID

K07.4 Maloclusao, nao especificada

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descri¢cdo DECS

C07.793.494 Ma oclusao

Desenho:

Este é um estudo observacional longitudinal. O Bruxchecker € um exame diagndstico. Nao gera efeito terapéutico ou alteragdo no tratamento do
participante, sendo assim, ndo sera realizada interveng&o nos participantes, apenas a coleta de dados. O tratamento ortoddntico é conduzido pelos
alunos do curso de especializa¢@o sob supervisdo dos professores de maneira independente da pesquisa.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo
Financiamento
Proprio
Palavra Chave
Palavra-chave
Bruxismo
Bruxismo do Sono
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Durante o bruxismo do sono, forgas excessivas podem ser geradas por longos periodos de tempo que excedem o contato dentéario natural. Como
resultado, uma carga significativa pode ser distribuida a denti¢éo, as estruturas de suporte alveolar e periodontal, e as articulagcdes
temporomandibulares. Nao existe um protocolo ou estratégia de tratamento Unico que resulte na remissé@o do bruxismo do sono, além disso, o
tratamento é baseado em uma combinagéo de tratamentos comportamentais, farmacolégicos e odontol6gicos de acordo com o perfil do portador
O BruxChecker® é uma placa fina, com 0,1 mm de espessura, composta por policloreto de vinila (Scheu-Dental, Alemanha), pigmentada em uma
face com corante alimentar que pode ser termoplastificada sobre modelos dentarios utilizada para avaliagao de contatos dentarios durante o
bruxismo do sono.

Um efeito colateral conhecido do tratamento ortodéntico com alinhadores € a alteracéo, e consequente diminuigdo, de contatos oclusais durante a
terapéutica.

O objetivo deste estudo é avaliar e comparar os padrées de bruxismo do sono em pacientes que utilizaram alinhadores ortodonticos antes de depois
do tratamento juntamente com possiveis alteragées em sinais e sintomas de DTM.

Introducéo:

O bruxismo é geralmente definido como uma atividade parafuncional diurna ou noturna envolvendo: apertar, ranger, contrair e esmerilar dos dentes.
Durante o bruxismo, for¢as excessivas podem ser geradas por longos periodos de tempo que excedem o contato dentario natural. Como resultado,
uma carga significativa pode ser distribuida a denticdo, as estruturas de suporte alveolar e periodontal, e as articulagdes temporomandibulares.
Simultaneamente ocorre hiperatividade dos musculos mastigatérios, comprometendo assim a saude desses musculos?.

Sua ocorréncia é atribuida a diversos fatores, como mé oclusao, drogas e alcool, personalidade, fatores psicologicos e relacionados ao estresse?. De
acordo com 0s atuais critérios diagnoésticos da medicina do sono, o bruxismo do sono é classificado como um distirbio do movimento relacionado a
parassonia. A etiologia do bruxismo é controversa e inclui fatores oclusais e psicolégicos, sendo primarios ou idiopaticos, ou secundérios a outras
condigbes médicas, muitas vezes neurolégicas (por exemplo, doenca de Parkinson, sindrome de Tourette, etc.) ou psiquiatricas (por exemplo,
retardo mental, deméncia, depresséo). Também pode ser iatrogénica, associada ao fumo, alcool, medicamentos, antipsicéticos e drogas (cocaina,
anfetamina)3.

Atualmente, ndo existe um protocolo ou estratégia de tratamento Unico gque resulte na remissédo do bruxismo do sono, além disso, o tratamento é
baseado em uma combinacéo de tratamentos comportamentais, farmacolégicos e odontolégicos de acordo com o perfil do portador3. No entanto, as
tremendas forgas oclusais durante o bruxismo do sono séo, por vezes, significativamente maiores do que os esforgos conscientes de um individuo
durante a vigilia4.

O BruxChecker® é uma placa fina, com 0,1 mm de espessura, folha transparente, composta por policloreto de vinila (Scheu-Dental, Alemanha). E
fabricado em prensa a vacuo na qual a folha transparente de 0,1 mm de espessura é agquecida a 2300e termoplastificada a vacuo sobre um modelo
maxilar. O dispositivo é cortado acima da margem gengival, e a superficie oclusal pintada com corante vermelho (Acid Red 51, Morimoto Chemical
Co. Ltd, Téquio, Japao) dissolvido em solugdo de goma-laca-etanol (Shellac Co. Ltd, Téquio, Japao), utilizados em corantes alimentares), para
visualizar as facetas de contato durante o bruxismo do sono?.

Depois de usar o BruxChecker por duas noites consecutivas, os contatos dentarios dos participantes durante o sono correspondem aos locais onde
o corante revelador foi desgastado. A area de contato pode entéo ser avaliada e observada facilmente. Na avaliacéo da area de contato, o contato
dentério e o ranger dentario podem ser diferenciados. Sua aplicagdo na boca do paciente ndo causa apreensao aos pacientes porque o dispositivo
nao é invasivo4.

Um efeito colateral conhecido do tratamento ortoddntico com alinhadores5,6 € a alteracéo, e consequente diminui¢do, de contatos oclusais durante a
terapéutica.

O objetivo deste estudo é avaliar e comparar os padrées de bruxismo do sono em pacientes que utilizaram alinhadores ortodénticos antes de depois
do tratamento juntamente com possiveis alteragées em sinais e sintomas de DTM.

Hipotese:
Pacientes que realizarédo o tratamento ortodéntico com alinhadores terdo o padréo de bruxismo do sono alterado apds 6 meses de tratamento.

Objetivo Primario:
Avaliar e comparar os padrdes de bruxismo do sono em pacientes que realizaréo tratamento ortoddntico com alinhadores.

Objetivo Secundario:
Verificar se a diminuigdo de suporte oclusal posterior resultante do uso de alinhadores ortodénticos altera o padréo de bruxismo dos pacientes.

Metodologia Proposta:

Selegdo da amostraSera composta de 30 participantes maiores de 18 anos de idade, sendo 20 que passardo por tratamento ortoddntico no curso de
Especializagdo em Ortodontia da Fundecto-FFO com alinhadores ortoddnticos da marca Invisalign® (Align Technology), e 10 voluntéarios (Grupo
Controle) que nao realizardo tratamento ortodontico.MaterialExamesSerao coletados exames dos participantes em duas fases sendo TO (antes do
tratamento) e T1 (ap6s 6 meses de tratamento) contendo: - Bruxchecker® - Questionario de avalia¢é@o de risco de DTM (DC-TMD) -
Questionario de avaliagédo de ansiedadeMétodosDesenhoEste é um estudo observacional longitudinal. Ndo sera realizada intervengéo nos
participantes, apenas a coleta de dados. O tratamento ortodontico é conduzido pelos alunos do curso de especializacéo sob supervisdo dos
professores de maneira independente da pesquisa.

Critério de Inclusao:

- Ocluséo Classe | de Angle

- Apinhamento leve ou moderado (indice de Little de 1 a 6mm)

- Auséncia de reabilitagdes protéticas ou restauragdes extensas.

- Auséncia de lesdes cariosas ou fraturas de esmalte

- Auséncia de doencas periodontais

- Individuos saudaveis

- Voluntérios sem queixa e/ou sintomatologia relacionada ao bruxismo

Critério de Excluséo:

- Auséncias dentérias
- Reabilitagbes protéticas insatisfatorias
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- Sintomas de DTM moderada e severa
- Voluntarios com queixa e/ou sintomatologia relacionada ao bruxismo

Riscos:

Os possiveis riscos resultantes da participa¢éo nesta pesquisa seriam pela possibilidade de desconforto ao utilizar o dispositivo durante o sono.
Estes eventos, caso ocorram, devem ser relatados ao pesquisador responséavel imediatamente e o uso deve ser interrompido sem gerar dano ou
efeito colateral. Os pesquisadores asseguram o sigilo das informagdes que possam identificar os participantes da pesquisa.

Beneficios:

Como beneficio esperado desta pesquisa, todos os participantes terdo acesso ao diagnostico de padrdes de bruxismo e avaliagao de riscos de
disfuncéo temporomandibular, recebendo todas as orienta¢des possiveis para cuidados e terapéuticas.
Metodologia de Anélise de Dados:

Todas as andlises estatisticas seréo realizadas no software de licenca livre Jamovi 2.2.5.0 (Sydney, Australia) Serdo realizados testes para
comparagao pareada em variaveis qualitativas.

Desfecho Primario:

Pacientes do grupo que realizaram o tratamento ortodéntico com alinhadores terdo o padrao de contato dentario durante o bruxismo do sono
alterado.

Tamanho da Amostra no 30

Paises de Recrutamento

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

Sim BRASIL 30

Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuérios, dados demograéficos, etc)?
N&o

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

30

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Grupo 1 20 Pacientes que iniciardo tratamento ortodéntico com alinhadores

Grupo 2 10 Grupo Controle

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Propde dispensa do TCLE?
N&o

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

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Selecéo da Amostra 09/07/2025 10/07/2025
Elaboragéo do texto 02/03/2026 15/05/2026
Andlise Estatistica 02/02/2026 28/02/2026
Coleta de Dados Final 01/01/2026 30/01/2026
Coleta de Dados 11/07/2025 31/07/2025
Orgcamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Placas de Bruxchecker Custeio R$ 2.100,00
R$ 2.100,00
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Tipo

Arquivo

Folha de Rosto

folhaderosto.pdf

Qutros

Ansiedade.docx

Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura

Autorizacaonova.docx

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2492710.pdf

QOutros

DC.pdf

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

autorizacao?2.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEpac.docx

QOutros

Cartaresposta.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEpac.docx

Informacgdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2492710.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEpac.docx

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

Autorizacaonova.docx

QOutros

Ansiedade.docx

Comprovante de Recepcéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2492710.pdf

Declaragédo de Institui¢cdo e Infraestrutura

autorizacao?2.pdf

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2492710.pdf

Declaragdo de Pesquisadores

Cartaresposta2.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEpac.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLEpac.docx

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

Autorizacaonova.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto.docx

Folha de Rosto

folhaderosto.pdf

Outros

DC.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto.docx

Folha de Rosto

folhaderosto.pdf

Outros

Cartaresposta.docx

Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura

autorizacao?2.pdf

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2492710.pdf

Outros

Ansiedade.docx

Outros

Ansiedade.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto.docx

Outros

DC.pdf
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Declaragédo de Instituicao e Infraestrutura

Autorizacaonova.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
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folhaderosto.pdf
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Projeto.docx
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Auséncia

TCLEpac.docx
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