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RESUMO

O uso de alinhadores para o tratamento das mas oclusdes tem ganhado interesse pelos
ortodontistas e pacientes, principalmente devido a maior estética e conforto que sdo capazes de
proporcionar. A terceirizagdo da fabricagdo dos alinhadores foi o conceito proposto
originalmente pela Align Technology, fabricante do Invisalign®, pioneira no sistema comercial
e lider de mercado. Na sequéncia, diversas outras empresas comecaram a fabricar os
alinhadores de forma industrial. No entanto, apesar de bem conveniente a terceirizagdo da
producdo, os aspectos de alto custo e logistica temporal continuam sendo fatores negativos.
Diante dessas limitacdes do sistema terceirizado, foi criado um fluxo digital de fabricagdo dos
alinhadores pelos proprios ortodontistas, denominado de in-house. A incorporacao de pequenos
incrementos de resina composta aos dentes (attachments) durante o tratamento aumenta a
reten¢do dos alinhadores por meio do atrito e otimiza as movimentacdes dentérias. A literatura
atual tem limitada informagdo sobre qual formato de attachment optar e qual seu melhor
posicionamento na superficie dentdria para determinados tipos de movimentos. Dessa forma, o
objetivo desse projeto de pesquisa sera o desenvolvimento de um ensaio clinico randomizado
com o intuito de avaliar os efeitos biomecanicos de diferentes formatos e posi¢des de
attachments utilizados no tratamento com alinhadores in-house, em uma amostra de pacientes
na fase da dentadura permanente que receberd tratamento ortoddntico na Clinica de Pos-
graduagdo em Ortodontia da PUC Minas. O desfecho primario a ser analisado sera o movimento

dos caninos permanentes na coordenada X, ou seja, 0 movimento lateral.

Palavras chave: Ortodontia; Ortodontia Corretiva; Aparelhos Ortodonticos Removiveis.
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1 INTRODUCAO

A procura por aparelhos ortodonticos mais estéticos aumentou consideravelmente ao
longo das ultimas décadas, potencializada pelo crescente nimero de adultos buscando
tratamentos para suas desarmonias oclusais e faciais (JEREMIAH et al., 2011). Assim, os
alinhadores ortodonticos ganharam popularidade, gracas as suas caracteristicas estéticas,
facilidade na higiene oral, favorecimento na saude periodontal, além de outros fatores
(AZARIPOUR et al., 2015; LEVRINI et al., 2015; ROSSINI et al., 2015a; ROSVALL et al.,
2009; SARUL et al., 2019).

A empresa pioneira na fabricacdo dos alinhadores ortodonticos foi a Align Technology
(Santa Clara, Califérnia, EUA), proprietaria da marca Invisalign®, fundada em 1997 (ROSSINI
et al., 2015b). Na sequéncia, outras marcas de alinhadores comegaram a ser fabricadas por
diversas empresas de forma industrial. Todavia, apesar de bem conveniente a terceirizacao da
producdo, o alto custo e a logistica temporal sao fatores negativos. Assim, diante das limitacdes
do sistema terceirizado, o desenvolvimento de tecnologias e métodos que permitissem a
fabricacdo dos alinhadores pelos proprios ortodontistas foi essencial. O nome da referida
técnica ¢ denominado de alinhadores in-house (AIH) e possui vantagens como: confeccdo dos
alinhadores em menor tempo; reposi¢des imediatas e menor custo de producdo em contraste
com o sistema terceirizado (SOUKI et al., 2023a; SOUKI et al., 2023b).

A incorpora¢do de pequenos incrementos de resina composta aos dentes durante o
tratamento aumenta a retenc¢ao dos alinhadores por meio do atrito e otimiza as movimentagdes
dentarias (BARREDA et al., 2017; MARTINS; PARIZOTTO, 2019; ROSSINI et al., 2015b).
Esses pequenos incrementos de resina sao denominados de attachments, que significa “anexo”
na lingua inglesa.

A literatura atual tem limitada informagdo sobre quais attachments optar e qual seu
melhor posicionamento na superficie dentaria para determinados tipos de movimentos. Dessa
forma considerando a importancia do aumento do perimetro dos arcos dentarios, por meio da
expansdo ortodontica, o desfecho primario a ser analisado serd o movimento dos caninos
permanentes na coordenada X, ou seja, o movimento lateral propiciado pelos alinhadores com

diferentes formatos e posicoes de attachments.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 A busca pela ortodontia estética

Estudos mostram que a mé oclusdo tem um impacto negativo na qualidade de vida geral
das pessoas (HASSAN; AMIN, 2010; LIU et al., 2009). Sendo que ao longo dos anos, a procura
pelo tratamento ortodontico para se obter uma melhora da aparéncia e da funcao oral, bem-estar
psicossocial e qualidade de vida tem sido cada vez maior (ROSVALL et al., 2009).

A historia da ortodontia na humanidade € muito antiga, escavacdes e estudos de periodos
distantes revelaram mandibulas humanas com ligaduras metalicas e bandas ferulizando os
dentes. No mundo contemporaneo, com a ativa participagdo de Edward Hartley Angle, tornou-
se a especialidade mais antiga da odontologia (MARTINS et al., 2020).

Nos primeiros anos do século XX, o aparelho fixo era conhecido como arco de cinta e
consistia de bandas de ouro ao redor de cada dente, com braquetes soldados. Nos anos 1950 e
1960, essas bandas relativamente caras, passaram a ser feitas de ago inoxidavel. Os aparelhos
com bandas em todos os dentes permaneceram vigentes até que a inovagdo da colagem direta
permitisse aos ortodontistas fixar diretamente um braquete ao esmalte dentario. Naquela época,
o aparelho Edgewise fixo era conhecido como aparelho de “grau zero”. O ortodontista tinha
que fazer as dobras de primeira, segunda e terceira ordem para corrigir a ma oclusdo (TAI,
2019).

Em 1970, Dr. Lawrence Andrews propOs desenvolver um aparelho ja com o
deslocamento vestibulolingual, angulacdo e torque, embutidos na base e no slot do braquete,
este ficou conhecido como aparelho de Straight-Wire “arco reto”, sendo até os dias atuais o
padrdo dos aparelhos fixos (TAIL 2019).

Em 1975 os “aparelhos linguais” surgiram como uma alternativa estética para pacientes
que ndo queriam que os braquetes ficassem visiveis. Os sistemas de braquetes linguais também
evoluiram ao longo do tempo para incluir imagens digitais, ajudando na fabricagdo das bases
dos braquetes e dos arcos personalizados (TAIL, 2019).

A medida que a busca por um aparelho ortodontico mais estético progrediu, os braquetes
de safira e ceramica tornaram-se disponiveis no inicio dos anos 80. Na mesma época, novos
arcos com propriedades elasticas térmicas como o nitinol, a liga de titanio-molibdénio e o
niquel-titanio termoativado eliminaram a necessidade de se realizar dobras complexas e loops
nos arcos. Atualmente existe uma infinidade de variagdes de braquetes disponiveis em

prescri¢des, modelos e tipos de materiais (MARTINS et al., 2020).



Assim, ao tragarmos a evolucdo do aparelho ortodontico ao longo dos anos, podemos
ver a mudangca em direcdo a um aparelho cada vez mais estético e higiénico, capaz de
movimentar os dentes por meio de um sistema de forcas biologicamente compativeis.

Os alinhadores entdo surgiram como uma nova op¢ao de tratamento ortodontico. Eles
tém sido usados na ortodontia desde 1945, quando Harold Kesling (KESLING, 1945),
motivado pela vontade de criar um aparelho ortodontico como alternativa aos braquetes, fios e
bandas, desenvolveu o Tooth Positioning Appliance, considerado o percursor dos alinhadores
modernos, por ser flexivel e confeccionado sobre setups. Para desenvolver esse aparelho, dois
pares de modelos idénticos do paciente precisavam ser feitos. Um era usado para realizar um
setup final do caso e o outro servia como controle. Tratava-se de um processo de trabalho
intenso, em que os dentes que precisavam ser movidos eram segmentados da base e recolados
com cera em seus lugares ideais, logo em seguida, uma moldeira a vacuo era produzida. Esse
processo era realizado para cada movimento dentario, em uma série de etapas, até que os dentes
estivessem alinhados.

As principais vantagens do tratamento com alinhadores sdo: melhor estética; conforto
para alimentacao e higiene oral, com consequente melhor qualidade de vida (FUYJAMA et al.,

2014; RODRIGUES, 2020).

2.2 Alinhadores ortodonticos in-house

No Brasil, observa-se um aumento significativo do interesse dos ortodontistas pelo uso
de alinhadores nos ultimos anos. Nos consultoérios privados, a demanda espontanea pelo uso de
dispositivos “invisiveis” e removiveis ¢ grande.

Fatores que podem contribuir para o continuo crescimento da demanda por alinhadores
ortodonticos incluem: 1) evolucdo tecnologica das impressoras 3D e plataformas
computacionais; 2) aumento da previsibilidade de resultados com o ganho de experiéncia e
treinamento no uso de alinhadores pelos ortodontistas; 3) aumento da preocupacdo e
consequente investimento familiar com a satide; 4) melhoria em indicadores financeiros globais
poés-pandemia Covid-19; 5) vantagens estéticas e de conforto para pacientes cada vez mais
exigentes; 6) envelhecimento da populagdo mundial. Além disto, a migracdo de empresas
odontolégicas tradicionais para o mercado de alinhadores (3M, Straumann, Ormco, Dentisply-

Sirona, Henry Schein, Argen) ¢ forte indicativo do potencial de crescimento em curto intervalo



de tempo. Mesmo em paises em desenvolvimento, com populagdes menos envelhecidas e com
menores recursos financeiros, percebe-se um aumento de demanda pelos alinhadores.

A oferta de alinhadores por empresas, terceirizando integralmente a confecgdo de
aparelhos ¢ muito conveniente para o profissional, que recebe um produto de qualidade sem os
problemas da gestdo de uma produgdo propria. Por outro lado, a escolha por um sistema
terceirizado impde ao ortodontista aspectos financeiros e de tempo de produgdo que nem
sempre viabilizam os tratamentos e as demandas especificas de alguns pacientes. Diante das
limitacdes do sistema terceirizado, o desenvolvimento de tecnologias e métodos que
permitissem que os alinhadores fossem feitos diretamente pelos profissionais foi criado, técnica
conhecida como in-house, in-office, ou DIY (do-it-yourself) (ELKHOLY et al., 2017; KIM,;
ECHARRI, 2007; SOUKI et al., 2021).

Os AIH eliminam a necessidade de um servigo externo, enquanto a integra¢do do
software a scanners e impressoras 3D permitem que o ortodontista obtenha controle total sobre
o fluxo de trabalho dos alinhadores. Tal fato elimina as desvantagens da terceirizagdo em termos
de taxas adicionais e tempo necessario para a producdo dos alinhadores. Disponibilizar
alinhadores aos pacientes em questdo de poucas horas; fornecer reposicdes imediatas diante de
perdas, quebras ou manchas; equilibrar os custos de producdo perante as demandas proprias de
cada mercado e de acordo com o perfil dos pacientes sdo algumas das vantagens do sistema in-

house sobre a terceirizagao.

2.3 AIH e o seu fluxo digital de fabricacao

Nas técnicas iniciais de fabricagdo de alinhadores plasticos, totalmente ndo digitais, os
modelos de gesso eram manipulados e eram realizadas inser¢des de deformagdes anatomicas
diretamente no alinhador (bolhas, por exemplo), por meio de alicates proprios. Tal técnica era
extremamente trabalhosa, limitando a quantidade de movimenta¢des em um mesmo modelo, e
também no numero de sub-setups. Mas foi a experiéncia com esta forma de tratamento que
permitiu uma evolugdo natural, com a acessibilidade e melhora dos sistemas computacionais.

No conceito atual, os alinhadores sdo fabricados com o uso de modelos virtuais digitais,
sendo obtidos pela termoplastificagdo de laminados poliméricos sobre modelos de sub-setups
impressos em resina fotossensivel, a partir do estagiamento dos movimentos dentarios.
Alternativamente, os alinhadores podem ser impressos diretamente em resina desenvolvida
para este fim. Assim, a fabricacdo de AIH segue necessariamente um fluxo de agdes, sendo boa

parte delas digitais e que podem ser divididas em seis estagios (Figura 1).



Figura 1: Fluxo digital dos alinhadores ortodonticos in-house.
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Fonte: elaborado pelo autor.

+ Fluxo digital dos alinhadores:

e Estagio 1: Escaneamento intraoral

O escaneamento intraoral foi inicialmente usado para fins de planejamento e
manutencdo de registros, mas muitas outras aplica¢des clinicas foram criadas a medida que os
pacotes de software 3D se tornaram mais sofisticados e acessiveis. Assim, o escaneamento
representa apenas a primeira pe¢a do "quebra-cabega" ortodontico digital (Figura 2).

Diante do aumento da acessibilidade e facilitacio para a aquisicdo de escaneres
proprios, bem como da possibilidade de aluguel eventual desses equipamentos, o emprego de
escaneamentos intraorais se tornou mais frequente no dia a dia dos ortodontistas. Sdo
equipamentos usados para a captura Optica da morfologia dos arcos dentarios, coletando
informagdes sobre a forma e o tamanho das estruturas intraorais (IMBURGIA, 2017). Além
disso, 0 escaneamento intraoral ¢ eficiente, menos estressante para o paciente e apresenta boa

aceitabilidade (BRUCOLI et al., 2020; LOIOLA et al., 2019; SUESE, 2020).
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Figura 2: Escaneamento intraoral.

Fonte: stock.adobe.com - licen¢a comprada.

Figura 3: Modelos virtuais gerados pelo escaneamento intraoral.
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Fonte: elaborado pelo autor.

e Estagio 2: Planejamento e estagiamento

Apos o escaneamento intraoral, em que os arquivos “.stl” sdo gerados, ¢ feita a escolha
da plataforma computacional, por meio da qual os movimentos ortodonticos sdo planejados. O
mercado atual oferece diversas plataformas aos ortodontistas, algumas que trabalham
essencialmente off-line, sem a necessidade de acesso a nuvem, e outras que sdo totalmente

dependentes de acesso a internet em tempo real. Existem também plataformas totalmente
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gratuitas e outras com custos variados. Diante das inimeras possibilidades, a relagdo custo-
beneficio deve ser levada em consideragdo e o ortodontista avaliar o que ¢ melhor para a sua
realidade.

Uma vez adequadamente carregados na plataforma, os modelos sdo orientados e
recortados, e os dentes sdo individualmente segmentados, permitindo que cada unidade possa
ser manipulada pelo ortodontista no estagio subsequente de movimenta¢do dentaria. O
planejamento ortoddntico ¢ entdo realizado pelo ortodontista: sdo feitas as movimentacdes
dentarias necessarias (intrusdo, extrusao, rotagdes, mesializacao, expansoes, etc...), inseridos os
attachments aos dentes (disponiveis em diferentes tamanhos e formas), mecanicas auxiliares
sdo idealizadas e organizadas (uso de elasticos, mini-implantes, necessidade de slice, etc...),
identificacdo da quantidade de estagios de sub-setups necessarios e o preparo dos modelos para
a impressao (0cos ou ndo; com ou sem base; impressao vertical ou horizontal, etc...) (Figura 4).

Ressalta-se que os movimentos ortodonticos realizados com AIH possuem detalhes e
particularidades que os diferem da mecanica ortoddntica convencional multi-braquetes e que
precisam ser respeitados pelo ortodontista na busca pela maior previsibilidade, eficacia e

eficiéncia dos resultados.

Figura 4: Segmentac¢io dos dentes na plataforma computacional.
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Fonte: elaborado pelo autor.



Figura 5: Planejamento do tratamento ortodontico na plataforma computacional.
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Fonte: elaborado pelo autor.

e Estagio 3: Impressiao

Uma vez finalizada a inser¢do dos attachments e gerados os arquivos STL com os
diversos estagios de sub-setups, o ortodontista poderd imprimir os modelos em resina
fotossensivel que serdo utilizados para a termoplastificagdo dos alinhadores, ou encaminhar
para uma empresa terceirizada realizar a impressao.

A impressdao 3D interna ¢ considerada uma "tecnologia disruptiva" na ortodontia,
capacitando os especialistas a assumir o controle de todos os aspectos do tratamento com
alinhadores e, assim, desafiar tanto o dominio das "grandes marcas" orientadas para as vendas
quanto o desafio emergente do "direto ao consumidor". A impressdao 3D tem a capacidade de
produzir modelos odontoldgicos em um intervalo de tempo relativamente curto € com uma

excelente precisdo.
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Figura 6: Impressiao dos modelos ortodonticos.

Fonte: elaborado pelo autor.

e [Estagio 4: Pos processamento

Apos a impressao, ¢ feita a lavagem dos modelos em banhos sequenciais de alcool para
a limpeza dos modelos e remog¢ao de restos de resinas ndo curadas. Inicialmente os modelos
sdo lavados manualmente em caixas apropriadas contendo alcool etilico, em seguida, os
modelos sdo inseridos em uma lavadora automatica contendo &lcool isopropilico, onde
permanecem por alguns minutos pré-determinados (Figura 7).

Logo em seguida, os modelos sdo removidos da plataforma de impressdo para realizar
a cura final na camara de pos polimerizagdo sob luz ultravioleta (Figura 8). Assim, os modelos

estardo prontos para o procedimento de termoplastificacdo dos alinhadores.
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Figura 7: Locais para a lavagem dos modelos - caixas apropriadas contendo alcool
etilico e lavadora automatica contendo alcool isopropilico.

Fonte: elaborado pelo autor.

Figura 8: Camara de pés polimerizacio.

Fonte: elaborado pelo autor.
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e [Estagio 5: Termoplastificacio e Acabamento

Ap0s a impressdo, lavagem e completa polimerizagdo dos modelos de sub-setups, ¢ feita
a fabricagdo propriamente dita dos alinhadores, por meio da termoplastificacdo de laminados
poliméricos sob vacuo ou pressdo. Diferentes materiais termoplésticos podem ser empregados,
sendo as suas caracteristicas biomecanicas influenciadas por suas propriedades. Dentre os
diversos materiais termoplasticos utilizados, existe atualmente uma predomindncia na
utiliza¢do do polietileno tereftalato glicol (PETG), mas pode-se destacar também a utilizagao
de polipropileno, policarbonato, poliuretanos termoplasticos e copoliéster.

Os laminados plasticos podem apresentar camada tnica ou multicamadas e espessuras
variadas (0.5 mm a 1.5 mm), que podem afetar suas propriedades mecanicas e, portanto, o seu
desempenho clinico. Ainda ndo existe consenso na literatura sobre qual laminado plastico ¢é
considerado ideal, fato que pode ser explicado pela técnica ainda ser recente e pelas complexas
combinag¢des necessarias para realizar um tratamento ortodontico (tipo de movimento dentério
realizado, tempo de uso dos alinhadores, uso e cuidados do paciente, etc.).

Para um tratamento eficaz com alinhadores, sdo necessarios materiais termoplasticos
capazes de exercer um movimento fisiolégico aos dentes, com forcas leves e constantes durante
seu uso. Dessa forma, as empresas fabricantes estdo focadas em melhorar a qualidade dos
laminados plasticos em termos de elasticidade, durabilidade e resisténcia a coloragdo e
microfissuracao sob for¢a ¢ ambiente bucal.

Ap6s a escolha do laminado plastico, ¢ feita a sua plastificacdo nos modelos de sub-
setups em plastificadoras a vacuo ou pressao (Figuras 9A e 9B). Os dois tipos de maquinas sao
amplamente utilizados, mas apresentam caracteristicas distintas entre si que devem ser levadas
em consideracdo. As plastificadoras a vicuo sdo mais baratas, no entanto, o processo de
plastificagdo depende do operador e possuem dificuldade de gerar uniformidade no alinhador
confeccionado (pois ndo oferecem controle de tempo e temperatura); por outro lado, as
plastificadoras a pressdo possuem valor mais elevado, no entanto, oferecem melhor controle na
confec¢do dos alinhadores (possibilitam inserir as caracteristicas do laminado plastico e
permitem o controle de tempo e temperatura).

Ap6s a plastificagdo (Figura 10), deve-se aguardar o tempo de resfriamento da placa.
Em seguida ¢ feito o recorte, acabamento e polimento doa alinhadores, que devem ficar com a
superficie anatdmica e sem excessos para ndo machucar a mucosa do paciente (Figura 11), para

entdo identificacdo, embalo e por fim, entrega ao paciente para uso.
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Figura 9: Plastificadoras. A) Vacuo Bioart PlastVac P7; B) Pressdao MiniStar.

Fonte: elaborado pelo autor.

Figura 10: Modelo 3D impresso e plastificado.

Fonte: elaborado pelo autor.
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Figura 11: Alinhador ortodontico.

Fonte: elaborado pelo autor.

o Estagio 6: Gestao clinica

Dentre as diversas etapas necessarias para a confeccao dos alinhadores ortoddnticos in-
house, a gestdo clinica ¢ a mais desafiadora para os profissionais. Isso porque ser um
ortodontista experiente com as técnicas convencionais € aspecto importante para o emprego de
alinhadores no tratamento, mas ndo ¢ suficiente para reconhecer as limitagdes do sistema e
saber como supera-las com manobras especiais. Isso se aplica, de forma ainda mais expressiva,
aos AIH, devido aos algoritmos pouco aprimorados da maioria dos softwares e a baixa
tecnologia dos laminados plasticos utilizados na técnica de termoplastificacao.

Os AIH proporcionam uma nova rotina clinica aos profissionais, que precisam ter
conhecimento e controle das diversas etapas do fluxo digital (diferentes dos métodos
tradicionais ensinados ao longo dos anos) e das metas de fabricacdo. Além disso, toda a
demanda do consultdrio ¢ distinta (tempo de cadeira, intervalo entre as consultas, necessidades

dos pacientes, etc...) € os equipamentos e instrumentais sdo Unicos da técnica.
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2.4 Attachments ortodonticos

A incorporagdo de pequenos incrementos de resina composta aos dentes durante o
tratamento com alinhadores aumenta a retencdo do mesmo por meio do atrito e otimiza as
movimentagoes dentarias (BARREDA et al., 2017; MARTINS; PARIZOTTO, 2019; ROSSINI
et al., 2015b).

Esses pequenos incrementos de resina sdo denominados de attachments (Figura 12), que
significa “anexo” na lingua inglesa. Esses dispositivos sdo fotoativaveis, de cor compativel com
a colorac¢do do dente, colados a superficie dentaria por uma combinacdo da resina composta
com o sistema adesivo.

Para a confeccdo desses acessorios, o ortodontista utiliza o femplate, guia necessario
durante o procedimento da colagem. Os espagos presentes no template, denominado de casulos,
sdo preenchidos com resina composta e apds a adaptacdo em boca sdo fotopolimerizados
(GLASTER, 2017; JUNIOR, 2002).

A literatura atual tem limitada informagdo sobre quais atfachments optar para
determinados tipos de movimentos e qual seu melhor posicionamento na superficie dentaria.
Dessa forma, o presente estudo tem o objetivo de avaliar os efeitos biomecéanicos dos diferentes
tipos de attachments com a finalidade de aumentar a previsibilidade do tratamento ortodontico
com AIH, auxiliando os ortodontistas nas tomadas de decisdes relacionadas a qual attachment

escolher e onde posiciona-lo.

3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

e Avaliar tridimensionalmente os efeitos biomecanicos de diferentes tipos e posi¢cdes de
attachments com a finalidade de aumentar a previsibilidade do tratamento ortoddntico com

AIH, auxiliando os ortodontistas nas tomadas de decisdes em quais attachments optar.
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3.2 Objetivos especificos

e Comparar a movimentac¢ao dentdria alcangada clinicamente com a movimentagdo dentaria
prevista pelo software de planejamento.

e (Calcular a eficacia e a eficiéncia dos diversos movimentos dentarios com AIH.

e Avaliar o controle biomecanico dentario por meio de diferentes posi¢des dos attachments.

e Avaliar o controle biomecanico dentario por meio de diferentes formatos dos attachments.

e Descrever o aumento da distincia intercaninos (distancia 3D Euclidiana), ap6s o uso de
alinhadores com diferentes formatos e posicdes de attachments.

e Descrever as mudangas tridimensionais ocorridas na regido de pré-molares e molares apds
o uso de alinhadores com diferentes formatos e posicdes de attachments.

e Quantificar as movimentagdes dentdrias ndo planejadas pelo software ArchForm®, mas

ocorridas clinicamente, como extrusdo, giroversoes e inclinacdes.

4 JUSTIFICATIVA

e Devido a crescente demanda do uso de alinhadores ¢ necessario que o ortodontista esteja
familiarizado com esse tipo de tratamento.

e Diante das limitagdes do sistema terceirizado, o conhecimento do sistema in-house pelos
ortodontistas ¢ fundamental, no entanto, ainda pouco explorado no cenario brasileiro.

e Existem poucos trabalhos na literatura que descrevem os efeitos biomecanicos dos
attachments ortodonticos em AIH, bem como o formato a ser escolhido e onde posiciona-

lo.

5 MATERIAL E METODOS

5.1 Desenho do estudo

Esse estudo foi submetido e aceito pelo comité de ética em pesquisa da Pontificia
Universidade Catdlica de Minas Gerais (Numero do parecer: 6.335.303 / CAAE:
71125723.5.0000.5137 — ANEXO A). Trata-se de um ensaio clinico randomizado, no qual tem
como objetivo avaliar tridimensionalmente os efeitos biomecanicos de diferentes formatos e

posicdes dos attachments no tratamento com AIH.
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5.2 Participantes e intervencoes

O célculo do tamanho amostral serd baseado no desfecho primario desse estudo
(mudangas na posicdo dos caninos permanentes na coordenada X (movimento lateral).
Considerando um a de 5% e um poder de 80%, com o intuito de detectar alteracdes maxilares
e mandibulares com effect size de 1, apds a coleta de dados no estudo piloto (15 pacientes),
chegar-se-4 a um nimero ideal de individuos a serem incorporados na pesquisa.

Os pacientes serdo selecionados dentro do Programa de Pds-graduagdo em Odontologia
da PUC Minas. Serdo pacientes que realizaram o tratamento interceptor na instituicdo e
necessitam da fase ortodontica corretiva para a finalizagdo do caso.

Ap6s a documentacdo inicial (fotografias intra e extra-orais; telerradiografia lateral da
face; radiografia panoramica e modelos digitais), os pacientes serdo escaneados com o escaner
intraoral 3Shape (3Shape, Copenhague, Dinamarca) e todo o seu planejamento inicial sera
realizado utilizando o software ArchForm® (San Mateo, California, Estados Unidos). A
impressao dos modelos sera feita no laboratorio de impressao 3D da universidade, utilizando
as trés impressoras disponiveis: duas ANYCUBIC PHOTON M3 4K (tecnologia de impressao:
MSLA baseada em LCD; tela de LCD: 7.6 polegadas monocromadtica; precisdo de impressao:
4096 x 2560 pixels; volume de impressdo: 197 x 122 x 245 mm) e uma ELEGOO SATURN
4K (tecnologia de impressdo: SLA baseada em LCD; tela de LCD: 78.9 polegadas
monocromatica; precisao de impressao: 3840 x 2400 pixels; volume de impressao: 192 x 120
x 200 mm). Os alinhadores ortodonticos serdo produzidos com laminados plasticos de
polietileno tereftalato glicol (PETG) com espessura de 0,75 mm e termoplastificados utilizando
a plastificadora a vacuo PlastVac P7 (Bio-Art Equipamentos Odontoldgicos, Sao Carlos, SP).

Inicialmente sera feita uma expansao equivalente a 6 estadgios no software ArchForm®
para favorecer as movimentagdes dentdrias futuras. Para isso serdo utilizados os seguintes
attachments (Figura 12):

e Primeiro molar superior direito: retangular 3 mm com escala 1.

e Canino superior direito: s/ice com a base para a incisal com escala 1.

e Canino superior esquerdo: s/ice com a base para a cervical com escala 1.
e Primeiro molar superior esquerdo: beveled com escala 1.

e Primeiro molar inferior esquerdo: retangular 3 mm com escala 1.

e Canino inferior esquerdo: s/ice com a base para a incisal com escala 1.

e Canino inferior direito: slice com a base para a cervical com escala 1.
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e Primeiro molar inferior esquerdo: beveled com escala 1.

Figura 12: Attachments ortodonticos em diferentes formatos e posicées a serem
avaliados.

Fonte: elaborado pelo autor.

Apo6s a expansdo dos arcos dentérios utilizando seis estdgios de movimentacao, com
parametros prefixados de acordo com a Figura 13 abaixo, os pacientes serdo novamente
escaneados e um segundo planejamento para a corre¢do dos problemas existentes sera efetuado
(giro, torque, intrusdo e extrusdo, por exemplo).

Todos os pacientes serdo atendidos pela mesma equipe de ortodontistas qualificados
para realizarem o tratamento em dias e horarios estabelecidos. Os dados serdo coletados em trés
momentos distintos, antes do tratamento (T0), apds sete semanas (T1) e ao final do tratamento
(T2).

Os objetivos da pesquisa, bem como o plano de tratamento serdo informados a todos os
participantes e seus responsaveis em detalhes e um termo de consentimento serd assinado pelos

mesmos antes de iniciar o tratamento (APENDICE A e B).

Figura 13: Parametros prefixados no software ArchForm®.

Mesial/Distal Buccal/Lingual Extrusion Intrusion
Distance Step Size (mm) 02 ° 02 ° 0.15 °* 0.15 °*
Tip Torque Rotation
Rotation Step Size (deg) 2 C 1 C 2 C

Fonte: elaborado pelo autor.
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5.3 Critérios de inclusao e exclusao

Inicialmente, a amostra incluird pacientes que preencherem os seguintes critérios: (1)
tratamento ortodontico preventivo anterior realizado na PUC Minas e necessidade da fase
ortodontica corretiva para a finalizacdo do caso; (2) necessidade de tratamento ortoddntico
corretivo com discrepancias leves a moderadas; (3) dentadura permanente completamente
irrompida, podendo os segundos molares permanentes estarem em boca ou nao; (4) auséncia
de doengcas sistémicas ou uso regular de medicamentos que possam interferir no crescimento
normal e/ou movimentagao ortodontica.

Serdo excluidos os pacientes que ndo possuirem dentadura permanente, portadores de

ma oclusdo severa e com doengas sistémicas que possam influenciar no tratamento ortodontico.

5.4 Analise dos resultados

Os dados serdo coletados em trés momentos distintos, antes do tratamento (T0), durante
apos sete semanas (T1) e ao final do tratamento (T2). Os pacientes serdo escaneados com
escaner intraoral 3Shape, gerando arquivos no formato STL que serdo analisados para a
determinagdo das mudangas ocorridas.

Os arquivos STL serdo exportados para o programa de acesso aberto 3D Slicer para a
sobreposi¢do dos modelos, utilizando metodologia ja descrita na literatura, tanto para a maxila
como para a mandibula compreendendo os seguintes passos:

a) Orientacdo dos modelos iniciais por meio de um sistema de coordenadas 3D, realizada com
o uso de uma ferramenta do software denominada Transforms.

b) Sobreposi¢ao usando pontos de referéncia: para sobrepor dois modelos digitais da maxila,
serdo identificados em ambos os modelos, pontos de referéncia estaveis no palato,
localizados nas rugas palatinas; para os modelos da mandibula, serdo identificados pontos
ao longo da linha mucogengival (IOSHIDA et al., 2019; STUCKI; GKANTIDIS, 2020).
Os pontos serdo marcados com o auxilio da ferramenta Surface Registration/Add and Move
Landmarks do software 3D Slicer.

Sera feita a avaliagdo quantitativa das alteracdes dentarias alcancadas utilizando a
ferramenta Q3DC (Quantificacdo de Componentes 3D) do programa 3D Slicer. As comparagdes
entre os movimentos idealizados pelo ArchForm® e aqueles efetivamente alcangados sera feita
com medi¢des ponto a ponto. Além das medidas objetivas ponto a ponto, avaliacdes

qualitativas utilizando mapas de cores também serdo realizadas.
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5.5 Analise estatistica

A andlise estatistica dos dados sera efetuada usando o programa SPSS versao 21 (/BM,
Armonk, NY, USA), com o nivel de significancia fixado em 5%. Sera analisado o pressuposto
de normalidade na distribuicao dos valores de cada variavel a ser estudada, utilizando o teste
Kolmogorov-Smirnov. Para as variaveis que apresentarem distribuicdo normal sera empregada
a andlise de variancia de um fator (ANOVA), com pds teste de Bonferroni. Caso a variavel ndo
apresente uma distribui¢cdo normal, utilizar-se-a o teste de Kruskal-Wallis para comparacao das
distribui¢des entre os grupos que estao sendo investigados. A estatistica descritiva, com média

(desvio-padrdo) e mediana (intervalos interquartilicos) serdo apresentados em forma de tabelas.

6 RECURSOS

O estudo sera realizado a partir de recursos proprios.
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7 CRONOGRAMA
2023
Atividades 1° tri 2° tri 3° tri 4° tri
Discussdo com o orientador sobre o projeto de pesquisa X
Pesquisa bibliografica X
Elaboragao do projeto de pesquisa X
Submissao do projeto de pesquisa ao comité de ética X
Aprovagio do projeto de pesquisa pelo comité de ética X
Registro do projeto de pesquisa no ReBEC (Registro X
Brasileiro de Ensaios Clinicos)
Recrutamento dos pacientes (de acordo com os critérios de
inclusdo e exclusdo estabelecidos)
Processo de randomizagao dos pacientes
Inicio do atendimento dos pacientes X X
Analise dos resultados iniciais X
2024
Atividades 1° tri 2° tri 3° tri 4° tri
Pesquisa bibliografica X X X X
Elaboragdo da tese X X X X
Elaboragdo de artigos cientificos X X X X
Atendimento dos pacientes X X X X
Analise dos resultados obtidos X X
2025
Atividades 1° tri 2° tri 3° tri 4° tri
Pesquisa bibliografica X X X X
Elaboragdo da tese X X X X
Elaboragdo de artigos cientificos X X X X
Atendimento dos pacientes X X
Analise dos resultados obtidos X X X X
2026
Atividades 1° tri 2° tri 3° tri 4° tri
Analise dos resultados obtidos X X
Pesquisa bibliografica X X
Elaboragdo de artigos cientificos X X
Elaboragdo da tese X X X X
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Faculdade de Odontologia

APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PARA PAIS / RESPONSAVEIS

N°. Registro no CEP: CAAE 71125723.5.0000.5137

Titulo do projeto: ASPECTOS BIOMECANICOS DOS ATTACHMENTS
ORTODONTICOS EM ALINHADORES IN-HOUSE: um ensaio clinico randomizado
Prezado Senhor (a):
A crianga/adolescente sob sua responsabilidade estd sendo convidada(o) a participar de uma

pesquisa que estudara os efeitos biomecanicos dos attachments em alinhadores in-house.

Este Termo de Consentimento pode conter palavras que vocé ndo entenda. Pega ao

pesquisador que explique as palavras ou informagdes ndo compreendidas completamente.

1. Introduciao

A crianga/adolescente estd sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa que estudard os
efeitos biomecanicos dos attachments em alinhadores in-house. Esta informacdo ndo esta
disponivel no conhecimento atual e poderéd auxiliar no melhor entendimento e compreensao
para tratamentos futuros. A crianga/adolescente foi selecionada(o) por apresentar a indicagao
para receber este tratamento, além de atender a outros critérios essenciais para a uniformidade

da pesquisa.

2. Procedimentos do estudo
Para a participagdo da crianga/adolescente neste estudo ¢ necessaria especial colaboragao.

Inicialmente sera feita documentagdo ortodontica e escaneamento intraoral para fins de
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diagnoéstico e planejamento do paciente. Logo em seguida, serdo entregues alinhadores
ortoddnticos para uso didrio de acordo com as orienta¢des do seu dentista.

3. Ortodontia e seus beneficios

A ortodontia é muito importante para melhorar a saide oral e alcancar o equilibrio e harmonia
entre dentes e face. As principais vantagens do tratamento com alinhadores sdo uma melhor

estética, conforto para alimentacdo e higiene oral.

4. Uso dos alinhadores

Os resultados do tratamento com alinhadores dependem muito da cooperagdo da crianga/
adolescente. E de grande importancia que o paciente siga as recomendacdes dos profissionais
quanto ao uso e cuidados com o aparelho. O nao cumprimento das recomendacdes pode
comprometer o resultado final do tratamento. Além disso, durante o periodo ativo do tratamento
0 paciente devera evitar faltas, uma vez que as mesmas podem atrapalhar o andamento do

tratamento.

5. Riscos e desconfortos

Os riscos e/ou desconfortos envolvidos nesse estudo sdo: possivel desconforto causado pelos
alinhadores ortodonticos (causado pelo aparecimento de possiveis aftas e pequenos ferimentos
e leve pressdao e dor nos dentes causados pela movimentagdo ortodontica). Como forma de
minimizar os riscos/desconfortos adotaremos as seguintes medidas: consultas periddicas de
acompanhamento para ajustes nos aparelhos e esclarecimentos de possiveis duvidas. Além
disso, o tratamento da crianga/adolescente serd realizado sempre pela mesma equipe de

dentistas, que irdo acompanha-la(o) a todo o momento.

6. Carater Confidencial dos Registros

As informacgdes obtidas nesse estudo serdo confidenciais, sendo assegurado o sigilo sobre sua
participagdo em todas as fases da pesquisa, e quando da apresenta¢do dos resultados em
publicagdo cientifica ou educativa, uma vez que os resultados serdo sempre apresentados como
retrato de um grupo e ndo de uma pessoa. Vocé€ podera recusar a participacdo da crianca/
adolescente ou a responder as questdes a qualquer momento, ndo havendo nenhum prejuizo
pessoal se esta for a sua decisdo. Todo material coletado durante a pesquisa ficara arquivado
pelo pesquisador principal no departamento de ortodontia da Pontificia Universidade Catdlica

de Minas Gerais.
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7. Participacio

A participagdo da crianga/adolescente neste estudo ¢ muito importante e voluntaria. Vocé tem
o direito de ndo querer participar ou de sair deste estudo a qualquer momento, sem penalidades
ou perda de qualquer beneficio ou cuidados a que tenha direito nesta institui¢do. Em caso de
vocé decidir retirar-se do estudo, favor notificar o profissional e/ou pesquisador que esteja
atendendo a sua crianca/adolescente.

Os resultados dessa pesquisa servirdo para corrigir os dentes, deixando a oclusdo (mordida) da
sua crianga/adolescente correta e estavel ao longo dos anos. Além disso, poderdo auxiliar no
melhor entendimento e compreensdo para tratamentos futuros.

Para todos os participantes, em caso de eventuais danos decorrentes da pesquisa, sera

observada, nos termos da lei, a responsabilidade civil.

Vocé receberd uma via deste termo onde constam os dados de contato do pesquisador
responsavel, podendo tirar suas davidas sobre o projeto e sua participacdo, agora ou a qualquer

momento.

Os pesquisadores responsaveis pelo estudo poderdo fornecer qualquer esclarecimento
sobre o estudo, assim como tirar dividas, bastando entrar em contato no seguinte endereco e/ou

telefone:

Nome do pesquisador: Gabriel Maia Azevedo
Endereco: Av. Dom José Gaspar, 500 - Coracao Eucaristico. Telefone: (31) 3319-4456

Email: gabrielmaiaodonto@gmail.com

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da
Pontificia Universidade Catélica de Minas Gerais, que poderd ser contatado em caso de

questdes ¢Eticas, pelo telefone (31)3319-4517 ou e-mail cep.proppg@pucminas.br.

O Comité de Etica em Pesquisa é uma autoridade local e porta de entrada para os projetos de
pesquisa que envolvem seres humanos, e tem como objetivo defender os direitos e interesses
dos participantes em sua integridade e dignidade, contribuindo também para o desenvolvimento

das pesquisas dentro dos padrdes éticos.


mailto:gabrielmaiaodonto@gmail.com
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Li ou alguém leu para mim as informagdes contidas neste documento antes de assinar
este termo de consentimento. Declaro que toda a linguagem técnica utilizada na
descricdo deste estudo de pesquisa foi satisfatoriamente explicada e que recebi
respostas para todas as minhas duvidas. Confirmo também que recebi uma copia deste
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Compreendo que sou livre para retirar a minha
crianga/adolescente do estudo em qualquer momento, sem perda de beneficios ou qualquer

outra penalidade.

O presente termo serd assinado em 02 (duas) vias de igual teor.

Belo Horizonte, de de

Nome do participante (em letra de forma) Data

Assinatura do representante legal

Rubrica do Pesquisador:

Rubrica do Participante:

Eu, Gabriel Maia Azevedo, comprometo-me a cumprir todas as exigéncias e responsabilidades

a mim conferidas neste termo e agradego pela sua colaboracdo e sua confianga.

Assinatura do pesquisador Data
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APENDICE B - TERMO DE ASSENTIMENTO
N.° Registro CEP: CAAE 71125723.5.0000.5137

Titulo do Projeto: ASPECTOS BIOMECANICOS DOS ATTACHMENTS ORTODONTICOS EM
ALINHADORES IN-HOUSE: um ensaio clinico randomizado

Meu nome ¢ Gabriel Maia Azevedo e o meu trabalho é pesquisar os efeitos biomecanicos dos
attachments em alinhadores in-house. Queremos saber se alterando o posicionamento e/ou utilizando
diferentes tipos de attachments podemos otimizar a movimentagao dentaria e obter maior previsibilidade
no tratamento ortodontico com alinhadores in-house.

Eu vou te informar e convidar a participar desta pesquisa. Voc€ pode escolher se aceita participar ou
ndo. Ja pedimos a autorizagdo dos seus pais/responsaveis e eles sabem que também estamos pedindo o
seu de acordo. Eles ja concordaram com a sua participacdo, mas se vocé nao desejar fazer parte da
pesquisa, ndo é obrigado a participar. E vocé quem decide. Se decidir nio participar da pesquisa, nada
mudara em relago a seu tratamento de satude. Até mesmo se disser “sim” agora, vocé podera mudar de
ideia depois, sem nenhum problema.

Neste documento ou durante a sua participagdo nesta pesquisa pode haver algumas palavras ou
informagdes que voc€ ndo entenda, ou coisas que vocé quer que eu explique mais detalhadamente; por
favor, nos avise, pois podemos parar para explicar a qualquer momento.

Vocé foi escolhido(a) para participar desta pesquisa por apresentar a indicagdo para receber este
tratamento, além de atender a outros critérios essenciais para a uniformidade da pesquisa. Se vocé
decidir fazer parte da pesquisa, devera participar dos seguintes procedimentos:

1) comparecer a clinica para fazer a documentagao ortodontica e o escaneamento intraoral;

2) comparecer a clinica para receber os alinhadores ortodonticos;

3) utilizar os alinhadores de acordo com as orientagdes do seu dentista e comparecer a clinica nos dias
marcados para o devido acompanhamento.

Rubrica do Pesquisador:

Rubrica do Participante:

Av. Dom José Gaspar, 500 - Fone: 3319-4517 - Fax: 3319-4517
CEP 30535.610 - Belo Horizonte - Minas Gerais — Brasil
e-mail: cep.proppg@pucminas.br
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Todos os procedimentos que iremos fazer sdo seguros, no entanto pode ocorrer um possivel desconforto causado
pelos alinhadores ortoddnticos (causado pelo aparecimento de possiveis aftas e leve dor nos dentes causados pela
movimentagdo ortodontica). Se qualquer coisa diferente acontecer em relagdo aos procedimentos da pesquisa, vocé
deve se sentir a vontade para nos chamar a qualquer momento e falar sobre suas preocupagdes ou duvidas. Vocé
podera se recusar a participar ou a responder as questdes a qualquer momento, ndo havendo nenhum prejuizo
pessoal se esta for a sua decisdo. Todo material coletado durante a pesquisa ficara arquivado pelo pesquisador
principal no departamento de ortodontia da Pontificia Universidade Catolica de Minas Gerais.

Os resultados buscados por esta pesquisa nao estdo disponiveis no conhecimento atual e podera auxiliar no melhor
entendimento e compreensdo para tratamentos futuros.

Vocé ndo precisara gastar nada para participar da pesquisa. Se vocé vive longe do local onde serdo realizados os
procedimentos, daremos para seus pais/responsaveis dinheiro suficiente para pagar o transporte.

Nao falaremos para outras pessoas que vocé esta participando desta pesquisa e também ndo daremos nenhuma
informag@o sobre vocé para qualquer pessoa que nao trabalhe nesta pesquisa. Qualquer informagao sobre vocé tera
um numero ao invés do seu nome, impedindo a sua identificagao.

Depois que a pesquisa acabar, iremos informar para vocé e para seus pais/responsaveis, os resultados sobre o que
descobrimos e aprendemos com a pesquisa. Todo material coletado durante a pesquisa ficara sob a guarda e
responsabilidade do pesquisador responsavel pelo periodo de 5 (cinco) anos e, apds esse periodo, sera destruido.

Se vocé tiver qualquer problema causado pela sua participagdo na pesquisa, nos cuidaremos de voc€. Os seus pais
ja foram informados sobre isso. Em caso de problemas, devemos fazer tudo o que esta previsto na lei para que
vocé ndo seja prejudicado de nenhuma maneira.

Vocé receberd uma via deste documento com os dados de contato das pessoas responsaveis pela pesquisa, para
tirar suas duvidas agora ¢ a qualquer momento.

Pesquisador responsavel: Gabriel Maia Azevedo
Telefone: (37) 99909-8144
Email: gabrielmaiaodonto@gmail.com

Se vocé quiser falar sobre alguma coisa que esta te incomodando com alguém diferente daquela pessoa que esta
realizando a pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catdlica
de Minas Gerais, pelo telefone (31) 3319-4517 ou pelo e-mail cep.proppg@pucminas.br.

Este documento sera assinado por vocé em 02 (duas) vias e uma ficard com vocé para que guarde os telefones de
contato.

Rubrica do Pesquisador:

Rubrica do Participante:

Av. Dom José Gaspar, 500 - Fone: 3319-4517 - Fax: 3319-4517
CEP 30535.610 - Belo Horizonte - Minas Gerais — Brasil
e-mail: cep.proppg@pucminas.br
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Belo Horizonte, ......cccevveveveeunennennnn.

Eu entendi que a pesquisa ¢ sobre alinhadores e concordo em participar da pesquisa, sabendo que a
qualquer momento posso mudar de idéia, e que tudo continuara bem.

Nome da crianca/adolescente (em letra de forma)

Eu, Gabriel Maia Azevedo, comprometo-me a cumprir todas as exigéncias e responsabilidades a mim
conferidas neste termo e agradego pela sua colaboragao e sua confianca.

Assinatura do pesquisador Data
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APENDICE C - TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS - TCUD

Pontificia Universidade Catélica de Minas Gerais

° ” Faculdade de Odontologia
PUC Minas

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS - TCUD

Nos, Gabriel Maia Azevedo, Raiane Machado Maia ¢ Bernardo Quiroga Souki, abaixo
assinado(s), pesquisador(es) envolvido(s) no projeto Aspectos biomecinicos dos
attachments ortoddnticos em alinhadores in-house: um ensaio clinico randomizado,
nos comprometemos a manter a confidencialidade sobre os dados coletados nos arquivos
de prontuarios ¢ documentagdes ortoddnticas do departamento de Ortodontia da
Pontificia Universidade Catdlica de Minas Gerais, bem como a privacidade de seus
contetdos, conforme preconizam as Resolugdes CNS n° 466/12 ¢ CNS n°® 510/16, do
Ministério da Saude. Declaramos, ainda, conhecer e cumprir os requisitos da Lei Geral
de Protegio de Dados (Lei N° 13.709, de 14 de agosto de 2018) quanto ao tratamento de
dados pessoais e dados pessoais sensiveis que serdo utilizados para a execugdo do
presente projeto de pesquisa, e que o tratamento dos dados deveré ocorrer de acordo com

o descrito na versdo do projeto aprovada pelo CEP PUC Minas.

Belo Horizonte, 0?) de "’(}}(ﬂo de QQQ 3 A
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RG Assinatura

Raiane Machado Maia | MG 14.878201 | Rajome. Mathadd Maioo

RG Assinatura

Bernardo Quiroga Souki MG 1.654.298 ( i7 » ,fﬁ CZ[/\JA é

RG Assinatura




ANEXO A

PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ASPECTOS BIOMECANICOS DOS ATTACHMENTS ORTODONTICOS EM
ALINHADORES IN-HOUSE: um ensaio clinico randomizado

Pesquisador: GABRIEL MAIA AZEVEDO

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 71125723.5.0000.5137

Instituicdo Proponente: Pontificia Universidade Catélica de Minas Gerais - PUCMG
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.335.303

Apresentacao do Projeto:

O uso de alinhadores para o tratamento das mas oclusdes tem ganhado interesse pelos ortodontistas e
pacientes, principalmente devido a maior estética e conforto que sdo capazes de proporcionar. A
terceirizagao da fabricagao dos alinhadores foi o conceito proposto originalmente pela Align Technology,
fabricante do Invisalign, pioneira no sistema comercial e lider de mercado. Na sequéncia, diversas outras
empresas comegaram a fabricar os alinhadores de forma industrial. No entanto, apesar de bem conveniente
a terceirizagdo da producgao, os aspectos de alto custo e logistica temporal continuam sendo fatores
negativos. Diante das limitagcdes do sistema terceirizado, foi criado um fluxo digital de fabricagao in-house
dos alinhadores pelos proprios ortodontistas. Uma técnica que possui inGmeras vantagens, mas ainda é
pouco descrita na literatura. Dessa forma, o objetivo desse projeto de pesquisa sera o desenvolvimento de
um ensaio clinico randomizado com o intuito de avaliar os efeitos biomecanicos de diferentes attachments
utilizados no tratamento com alinhadores in-house, em uma amostra de pacientes na fase da dentadura
permanente que recebera tratamento ortodéntico na Clinica de Pés-graduagao em Ortodontia da PUC
Minas. Serao selecionados 30 pacientes dentro do Programa de Pés-graduagao em Odontologia da PUC
Minas que realizaram o tratamento preventivo na instituicao e/ necessitam da fase ortodéntica corretiva para
a finalizagao do caso. Apds a documentagao inicial (fotografias intra e extra-orais; telerradiografia lateral do
cranio; radiografia panoramica e modelos digitais), os pacientes serao escaneados com escaner intra-oral
3Shape (3Shape, Copenhague, Dinamarca) e

Endereco: Av. Dom José Gaspar, n° 500 - Prédio 03, sala 228

Bairro: Coragao Eucaristico CEP: 30.535-901

UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE

Telefone: (31)3319-4517 Fax: (31)3319-4517 E-mail: cep.proppg@pucminas.br
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todo o seu planejamento inicial sera realizado utilizando o software ArchForm® (San Mateo, California,
Estados Unidos). Todos os pacientes serao atendidos pela mesma equipe de ortodontistas qualificados para
realizarem o tratamento em dias e horarios estabelecidos. Os dados serdo coletados em dois momentos
distintos, antes do tratamento (TO) e ao final do tratamento (T1). Logo ap6s serdo analisadas as alteragoes
ortoddnticas ocorridas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- Avaliar os efeitos biomecanicos dos diferentes tipos de attachments com a finalidade de aumentar a
previsibilidade do tratamento ortodéntico com alinhadores in-house, auxiliando os ortodontistas nas tomadas
de decisdes relacionadas a qual attachment escolher e onde posiciona-lo.

Objetivos Secundarios:

- Contrastar a eficacia da movimentagao dentéria alcangada com o movimento previsto pelo software de
planejamento utilizando diferentes formatos de attachments.

- Avaliar a eficacia da movimentagao dentéaria alcangada com o movimento previsto pelo software de
planejamento utilizando os attachments em diferentes posic¢ées.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos e/ou desconfortos envolvidos nesse estudo sdo: possivel desconforto causado pelos
alinhadores ortoddnticos (causado pelo aparecimento de possiveis aftas e pequenos ferimentos e leve
pressdo e dor nos dentes causados pela movimentagcao ortodéntica). Como forma de minimizar os
riscos/desconfortos adotaremos as seguintes medidas: consultas periédicas de acompanhamento para
ajustes nos aparelhos e esclarecimentos de possiveis davidas.

Beneficios: A ortodontia & muito importante para melhorar a saude oral e alcangar o equilibrio e harmonia
entre dentes e face. As principais vantagens do tratamento com alinhadores sdo uma melhor estética,
conforto para alimentacao e higiene oral.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Atende aos requisitos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Os termos de apresentagao obrigatéria foram anexados e estao de acordo com as normas

Endereco: Av. Dom José Gaspar, n° 500 - Prédio 03, sala 228

Bairro: Coragao Eucaristico CEP: 30.535-901

UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE

Telefone: (31)3319-4517 Fax: (31)3319-4517 E-mail: cep.proppg@pucminas.br



L AL I8

PUC Minas

PONTIFICIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DE MINAS GERAIS - G 8ra sl

PUCMG

Continuagao do Parecer: 6.335.303

vigentes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
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Diante do exposto e tendo em vista as Resolugdes que norteiam a pesquisa envolvendo Seres Humanos
consideramos o protocolo de pesquisa SEM PENDENCIAS, devendo o pesquisador acatar as orientagdes
conforme o disposto no Parecer Consubstanciado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuigdes definidas na
Resolugao CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacgao do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 22/09/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2173735.pdf 00:16:00
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 22/09/2023 | GABRIEL MAIA Aceito
Assentimento / 00:14:21 |AZEVEDO
Justificativa de
Auséncia
Outros CartaResposta.pdf 22/09/2023 |GABRIEL MAIA Aceito

00:10:19 |AZEVEDO
TCLE / Termos de | TALE.pdf 22/09/2023 | GABRIEL MAIA Aceito
Assentimento / 00:06:05 |AZEVEDO
Justificativa de
|Auséncia
Folha de Rosto 20230706_122759.pdf 06/07/2023 |GABRIEL MAIA Aceito
19:18:37 [AZEVEDO
Projeto Detalhado / | Projeto_Comite_de_Etica.pdf 03/07/2023 | GABRIEL MAIA Aceito
Brochura 16:35:45 [AZEVEDO
| Investigador
Outros TCUD.pdf 03/07/2023 |GABRIEL MAIA Aceito
16:35:00 [AZEVEDO

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Endereco:

UF: MG
Telefone:

Av. Dom José Gaspar, n° 500 - Prédio 03, sala 228
Bairro: Coragao Eucaristico

Municipio: BELO HORIZONTE
(81)3319-4517

CEP: 30.535-901

Fax: (31)3319-4517 E-mail:

cep.proppg@pucminas.br
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BELO HORIZONTE, 29 de Setembro de 2023

Assinado por:

CRISTIANA LEITE CARVALHO
(Coordenador(a))

Endereco: Av. Dom José Gaspar, n° 500 - Prédio 03, sala 228

Bairro: Coragao Eucaristico CEP: 30.535-901

UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE

Telefone: (31)3319-4517 Fax: (31)3319-4517 E-mail: cep.proppg@pucminas.br
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