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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Estudo de intervengéo educacional, do tipo ensaio controlado randomizado por clusters, no qual turmas de estudantes de graduagéo serdo alocadas
em dois grupos:

¢, Grupo Controle: ensino tradicional (aulas expositivas e discussdo de casos).

¢, Grupo Intervengéo: ensino utilizando modelos tridimensionais (3D) impressos de patologias 6sseas.

A randomizagéo sera realizada considerando turmas como unidades de alocacéo. Os avaliadores das provas seréo cegados quanto aos grupos. Os
estudantes responderao instrumentos de avaliacdo imediatamente apds a intervengéo e novamente apds 3 meses, para andlise de retencéo do
conhecimento. Nao hé intervencéo clinica, apenas atividade pedagdégica, com risco minimo.

—_— Apoio

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Impresséo 3D

Educagéo em Odontologia

Patologias Osseas Maxilares

Cistos e Tumores Odontogénicos

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Lesdes radioltcidas uniloculares dos maxilares, como cistos e tumores odontogénicos, apresentam desafios diagnésticos e terapéuticos relevantes
na prética clinica em Estomatologia. A visualizagdo adequada dessas alteragdes é essencial para o diagnostico, planejamento e execugéo do
tratamento, porém a compreenséo tridimensional das lesdes pode ndo ser plenamente alcangada pelos estudantes quando o ensino é baseado em
imagens bidimensionais, aulas expositivas e discusséo clinica.

Com os avangos da tecnologia digital, a impresséo 3D tornou-se uma ferramenta promissora na educacéo em saude, permitindo a materializagéo de
estruturas anatdbmicas complexas a partir de exames de imagem, favorecendo a compreenséo espacial e o raciocinio clinico. Modelos fisicos
personalizados, especialmente produzidos a partir de tomografias computadorizadas de feixe conico, oferecem oportunidade educativa adicional ao
aproximar os estudantes da realidade clinica de forma segura, acessivel e reprodutivel.

Este estudo experimental randomizado por cluster propde avaliar a eficacia do uso de modelos impressos em 3D de cistos e tumores odontogénicos
no processo de ensino-aprendizagem em Estomatologia, comparando-os ao método tradicional. Pretende-se analisar o impacto dessa ferramenta no
desempenho tedrico e pratico dos alunos, bem como na retencéo do conhecimento e percepgéo de confianga.

Introdugéo:

LesGes uniloculares extensas nos maxilares representam um desafio diagnostico e terapéutico para patologistas orais e cirurgies bucomaxilofaciais.
A definicdo precisa do diagndstico e do prognéstico é fundamental para o planejamento terapéutico adequado, permitindo a remogéo completa da
lesdo e minimizando complicagées como fraturas mandibulares, alteracdes neuroldgicas, deformidades estéticas, prejuizos funcionais e riscos de
recorréncias [1].

Dentre essas les6es, destacam-se os cistos odontogénicos, cavidades patolégicas derivadas do desenvolvimento dentério, revestidas por epitélio e
envoltas por tecido conjuntivo. Eles ocorrem preferencialmente em areas dentadas da maxila e mandibula e podem causar destruicdo 6ssea,
reabsorcéo ou deslocamento dentario quando diagnosticados tardiamente. Seu tratamento geralmente envolve enucleac@o ou marsupializagéo [2].
De forma semelhante, os tumores odontogénicos formam um grupo heterogéneo de lesbes originadas de tecidos odontogénicos, variando de
hamartomas a tumores benignos ou malignos, o que reforca a complexidade de seu manejo clinico [3].

A tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC) destaca-se como exame de escolha para avaliagédo das estruturas maxilofaciais, oferecendo
imagens tridimensionais de alta resolucdo com menor dose de radiagdo comparada a tomografia médica convencional, favorecendo o diagnostico, o
planejamento e o acompanhamento terapéutico [4]. Contudo, artefatos causados por materiais restauradores ou pinos metalicos podem prejudicar a
interpretagéo e gerar diagnésticos imprecisos, como o ¢ efeito bloomingg, [5].

Atualmente, as tecnologias tridimensionais tém ganhado relevancia na Odontologia. A impressao 3D, baseada em modelos digitais gerados por
softwares CAD (Computer-Aided Design), permite a criagdo de objetos personalizados e tem sido empregada ha décadas em areas industriais,
ganhando crescente aplicabilidade em medicina e odontologia [6].

Nos ultimos anos, a popularizagdo de impressoras 3D de baixo custo ampliou o0 uso dessa tecnologia, desde modelos anatdmicos simples até
implantes personalizados e guias cirdrgicos [7].

A impressdo FDM (Fused Deposition Modeling) € uma técnica de impressdo 3D em que um filamento termoplastico, como PLA, é aquecido até
derreter e depositado, camada por camada sobre uma plataforma, formando o objeto tridimensional conforme o modelo digital. O PLA é amplamente
usado por sua facilidade de processamento e boa preciséo, mas apresenta limitagdes quanto & degradacéo e a reciclagem convencional [8].
Comparadas as impressoras 3D profissionais/de alta gama, o preco da impressora 3D FDM de mesa de baixo custo, do filamento e dos custos
operacionais € menor; isso pode reduzir o obstaculo econémico para a introducéo da
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tecnologia de impresséo 3D na prética clinica, como na simulacéo cirtrgica [9].

Para esta aplicacéo, a conversdo de arquivos codificados no formato padronizado DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine)
provenientes de tomografias, sejam convertidos em modelos anatdémicos tridimensionais precisos no formato STL (Stereolithography) para
conseguirmos realizar a impressao 3D [10].

Quando utilizada como base para impresséo 3D, a tomografia deve apresentar - alto contraste, elevada relag&o sinal-ruido e alta resolugéo espacial,
com cortes de 1,25 mm ou menos e campo de vis&o reduzido, garantindo Voxels menores [11].

Na Odontologia, modelos fisicos sempre fizeram parte do ensino e planejamento, facilitando o estudo anatémico e patolégico [12]. A possibilidade de
imprimir lesGes com anatomia individualizada representa um avanco significativo em relagdo aos modelos anatémicos convencionais, com a
producdo de geometrias complexas e alta precisdo para aplicagdo médica [13].

A conversao de exames em modelos tridimensionais fornece representagao tangivel de estruturas complexas, permitindo maior precisdo cirirgica e
melhor compreenséao por parte do profissional e do paciente. A utilizagdo de modelos impressos em 3D constitui uma estratégia promissora para o
ensino odontoldgico, evidenciando a importancia de novas pesquisas sobre sua aplicagdo na formacéo pratica [14].

Hipétese:
O uso de modelos tridimensionais (3D) impressos a partir de tomografias computadorizadas melhora significativamente o desempenho académico, a

compreensao tridimensional das lesdes 6sseas dos maxilares e a confianga diagnéstica dos estudantes, quando comparado ao ensino tradicional
baseado apenas em aulas expositivas e imagens bidimensionais.

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia do uso de modelos tridimensionais (3D) de patologias 6sseas dos maxilares como ferramenta de apoio no ensino de
Estomatologia, comparando o desempenho académico imediato dos estudantes submetidos ao método tradicional e ao método baseado em
modelos 3D.

Objetivo Secundario:

Avaliar a retencdo de conhecimento dos estudantes apés trés meses da intervengdo, comparando os grupos controle e intervencao.

Analisar a satisfacéo e a percepc¢ao dos estudantes quanto a utilidade, clareza e aplicabilidade da metodologia baseada em modelos 3D no
processo de aprendizagem.

Verificar a relagdo entre o desempenho académico e o grau de satisfacdo com o método de ensino utilizado.

Investigar a viabilidade e aplicabilidade da impresséo 3D de baixo custo (FDM/PLA) como recurso didatico acessivel para o ensino de patologias
Osseas dos maxilares.

Metodologia Proposta:
O estudo seguird um delineamento de ensaio educacional controlado randomizado por clusters, com avaliador cego, conduzido de acordo com os

principios éticos da Resolugdo CNS n° 466/2012 e da Resolugdo CNS n° 510/2016. Ser&o incluidos estudantes regularmente matriculados na
disciplina de Estomatologia da Faculdade de Odontologia, que concordarem em participar voluntariamente mediante assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

A randomizagéo ocorrera por turmas (clusters), para evitar contaminagao entre os participantes. As turmas serdo alocadas em dois grupos:
Grupo Controle: ensino tradicional, composto por aulas expositivas e estudo de casos com uso de imagens bidimensionais.

Grupo Intervencao: ensino tedrico-pratico utilizando modelos anatémicos impressos em 3D representando patologias 6sseas dos maxilares.

As atividades serdo padronizadas por meio de um manual de procedimentos previamente elaborado. A carga horaria sera equivalente nos dois
grupos, e as aulas ministradas pelo mesmo professor, garantindo padronizacao didatica.

Os modelos tridimensionais seréo confeccionados a partir de exames de tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC) de pacientes
atendidos na instituicdo. Os arquivos DICOM serdo segmentados no software 3D Slicer e convertidos para STL, com ajustes complementares no
software Meshmixer. As impress@es serao realizadas em impressora FDM (Ender 3 Pro), utilizando filamento PLA. Todos os modelos passarao por
avaliagdo de qualidade por especialistas antes do uso.

A coleta de dados ocorrera em dois momentos:

Pés-intervencao imediato, para analise do desempenho tedrico e avaliagdo da aprendizagem.

Follow-up de trés meses, para andlise da retengéo de conhecimento.

Serdo utilizados instrumentos estruturados:

Prova objetiva de multipla escolha;

Escala Likert de percepcéo e autoconfianga;

Questionario de satisfagdo com o método de ensino.
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Os dados serdo analisados no software IBM SPSS Statistics, com estatistica descritiva e testes comparativos apropriados, adotando nivel de
significancia de 5%. A confiabilidade interna dos instrumentos sera avaliada pelo coeficiente alfa de Cronbach.

Todos os dados e imagens serdo anonimizados, armazenados de forma segura e utilizados exclusivamente para fins académicos e cientificos.

Riscos:

A participacéo neste estudo envolve apenas atividades académicas, sem qualquer intervengao clinica. Os riscos séo minimos e equivalentes aos
encontrados nas rotinas educacionais habituais, relacionados exclusivamente ao processo de avaliagao tedrica e pratica. Todos os participantes

terdo acesso ao mesmo conteudo curricular, minimizando qualquer sensagdo de comparacao entre grupos. Os dados coletados serdo andnimos,
armazenados em ambiente seguro e acessiveis apenas aos pesquisadores responsaveis.

Beneficios:

Os participantes terdo a oportunidade de vivenciar uma experiéncia pedagdgica diferenciada que poderéa favorecer a compreensao tridimensional
das lesdes 6sseas dos maxilares, aprimorar o raciocinio clinico, aumentar a precisao diagndstica e melhorar a confianga na tomada de decisdes. O
estudo também podera contribuir para o avanco das metodologias de ensino em Estomatologia, fornecendo evidéncias sobre a eficacia de modelos
3D na formagéao odontoldgica.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os participantes responderdo aos instrumentos de avaliagdo em dois momentos: imediatamente apds a intervencéo educacional e trés meses ap6s
a primeira avaliagdo, para mensurar a retengao de conhecimento. Os dados seréo organizados no software IBM SPSS Statistics (versdo 29.0). Sera
realizada analise descritiva das variaveis, com calculo de médias, desvios-padrdo e frequéncias. A consisténcia interna da Escala Likert e do
Questionario de Satisfacao seré avaliada pelo coeficiente alfa de Cronbach, considerando ¢, ¢, 0,70 como aceitavel. As comparagfes entre grupos e
entre momentos avaliativos serdo realizadas por testes estatisticos apropriados conforme a distribuicdo dos dados, adotando nivel de significancia
de 5% (p < 0,05) e intervalo de confianca de 95%.

Desfecho Primario:

Avaliar a eficacia do uso de modelos tridimensionais (3D) de patologias 6sseas dos maxilares como ferramenta de apoio no ensino de
Estomatologia, comparando o desempenho académico imediato dos estudantes expostos ao método tradicional e ao método utilizando modelos 3D.

Desfecho Secundério:
Avaliar a retencdo de conhecimento dos estudantes trés meses apds a intervengéo.

Analisar a satisfacéo e percepgéo dos estudantes quanto a utilidade, clareza e aplicabilidade da metodologia baseada em modelos 3D.
Verificar a relagdo entre desempenho académico e satisfagdo com o método de ensino.

Avaliar a viabilidade da impresséo 3D de baixo custo (FDM/PLA) como recurso didatico acessivel no ensino de patologias 6sseas dos maxilares.

Tamanho da Amostra no 120

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 120
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
Sim
Detalhamento:

Serdo utilizadas imagens de tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC) provenientes de prontuarios clinicos de pacientes atendidos na
instituicdo. Esses exames podem ser:Prospectivos (coletados durante o atendimento regular, mediante TCLE especifico), ouRetrospectivos (ja
existentes nos registros clinicos).Os dados serdo totalmente anonimizados e usados exclusivamente para a confec¢édo dos modelos 3D, sem
necessidade de contato adicional com os pacientes.

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

120

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Grupo Controle (Ensino Tradicional) 60 Aulas tedricas expositivas e estudo de casos com imagens bidimensionais,
discussédo em sala sem modelos 3D, prova pés-intervencéo, aplicacédo de
Escala Likert e Questionario de Satisfagdo e desempenho

Grupo Intervencdo (Modelos Impressos em 60 Aulas tedrico-praticas com modelos 3D, identificacdo anatdmica e analise
3D) das lesdes, discussao diagndstica com suporte tridimensional, prova pés-
intervencgdo, aplicagdo de Escala Likert e Questionario

O Estudo é Multicéntrico no
Néao

Prop6e dispensa do TCLE?
Sim
Justificativa:

SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)Projeto de pesquisa:Modelos impressos em 3D
no ensino de patologias 6sseas dos maxilares: ensaio educacional controlado randomizado (estudo de intervengao pedagogica)Pesquisadora
responsavel:Fabiana da Silva de OliveiraOrientador:Prof. Dr. Celso Augusto Lemos JuniorInstituicdo:Faculdade de Odontologia da Universidade de
S&o Paulo ¢, FOUSPAComissao de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o Paulo (CEP-FOUSP)Venho, por meio
deste documento, solicitar a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para a utilizacdo de exames tomograficos
retrospectivos pertencentes ao acervo institucional da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sdo Paulo (FOUSP), no &mbito do projeto de
pesquisa acima identificado.Os exames de tomografia computadorizada de feixe cdnico (TCFC) a serem utilizados foram realizados previamente
como parte da rotina assistencial da instituicdo, encontrando-se devidamente arquivados em prontuarios clinicos e bancos de dados institucionais.
Esses exames serdo utilizados exclusivamente para fins académicos e de pesquisa, com o objetivo de confeccionar modelos tridimensionais (3D)
destinados ao ensino de Estomatologia, sem qualquer contato adicional com os pacientes e sem qualquer intervengéo clinica.Ressalta-se que:¢, Os
dados utilizados seréo integralmente anonimizados, sem qualquer informag&o que permita a identificacdo direta ou indireta dos pacientes;¢, Seréo
utilizados apenas os exames estritamente necessarios para o desenvolvimento da pesquisa;¢, Ndo havera coleta de dados clinicos adicionais,
entrevistas ou qualquer forma de contato com os pacientes;¢, O uso das imagens nao acarretara riscos fisicos, psicolégicos, sociais ou legais aos
individuos cujos exames compdem o0 acervo.A tentativa de obtencéo do TCLE individual mostra-se inviavel e desproporcional, considerando-se o
tempo decorrido desde a realizagdo dos exames, a possibilidade de perda de contato com os pacientes e o risco minimo envolvido na pesquisa,
uma vez que serdo utilizados exclusivamente dados anonimizados, sem qualquer impacto assistencial ou exposi¢éo dos participantes.Informa-se
gue o acesso ao acervo institucional foi formalmente autorizado pelo responséavel técnico pela clinica e pelo banco de exames da FOUSP, conforme
documento de autorizacdo anexado ao presente protocolo. O uso das imagens restringir-se-a exclusivamente aos objetivos descritos neste projeto,
sob responsabilidade da pesquisadora e do orientador.A presente solicitagédo de dispensa do TCLE fundamenta-se principalmente na Resolugdo
CNS n° 466/2012, que prevé a possibilidade de dispensa do consentimento em pesquisas que utilizam dados secundarios, desde que assegurados
0 anonimato, a confidencialidade das informacg@es e a inexisténcia de riscos aos participantes.Destaca-se que o projeto mantém Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido para:¢, Estudantes participantes da intervencéo educacional;¢, Pacientes incluidos prospectivamente, quando
aplicavel.Diante do exposto, solicito respeitosamente a apreciagio e concessao da dispensa do TCLE para o uso dos exames tomogréficos
retrospectivos do acervo institucional da FOUSP, reafirmando o compromisso com 0s principios éticos, a confidencialidade dos dados e o rigor
cientifico da pesquisa.Sem mais, coloco-me a disposi¢éo para quaisquer esclarecimentos adicionais que se fizerem necessarios.Fabiana da Silva de
OliveiraPesquisadora responséavel

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

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Desenvolvimento e confecgdo dos modelos 01/04/2026 30/05/2026
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3D

Elaboragéo da dissertacéo e preparagdo da defesa |10/04/2027 15/05/2027
Andlise inicial ¢, Turma 1 01/08/2026 15/08/2026
Follow-up 3 meses ¢, Turma 1 21/09/2026 10/10/2026
Follow-up 3 meses ¢, Turma 2 01/12/2026 08/12/2026
Intervencdo ¢, Turma 1 21/06/2026 03/07/2026
Elaboragéo da qualificacdo 01/06/2026 30/06/2026
Planejamento das atividades, preparagdo das 01/06/2026 20/06/2026
sessoes e treinamento da equipe
Intervencao ¢, Turma 2 01/09/2026 15/09/2026
Consolidacao geral, limpeza de dados e anélise 28/01/2027 09/04/2027
estatistica completa
Andlise inicial ¢, Turma 2 01/10/2026 15/10/2026
Orgcamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Estimam-se apenas custos operacionais minimos: |Custeio R$ 230,00
deslocamento (R$ 200), impressao (R$ 20) e
materiais (R$ 10).

R$ 230,00
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