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RESUMO

Este trabalho tem o objetivo de testar, em situagdes praticas, se a utilizagdo de biomodelos
impressos em 3D ¢ vantajosa em exodontias de terceiros molares mandibulares impactados
(3MMI) oferecidas em estabelecimento integrante do SUS. Para isso, foram selecionados 21
pacientes do fluxo de atendimento no ambulatorio de extracdes de terceiros molares, mantido
pela Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia. Seguindo um critério
de inclusdo, que especificou o tipo de dentes inclusos e impactados, a diferenca entre grupos
foi a utilizacdo de exame de imagem de tomografia computadorizada de feixe conico,
considerando a melhor indicagdo para o caso, e a disponibilidade de modelos 3D. O modelo 3D
foi impresso por método adiditvo, apds processo de segmentacdo e preparo realizados no
programa Blender. A andlise foi feita junto aos profissionais que realizaram os procedimentos,
aferindo as diferengas no preparo do paciente, planejamento, comunica¢ao, tempo de cirurgia
e orientagdo anatdmica durante o procedimento. A comunicacdo com os pacientes foi o impacto
mais significativo do uso de biomodelos. Outros aspectos, ndo demonstraram resultados
estatisticamente significativos, mas demonstraram beneficios que podem ser explorados em
novas pesquisas e atendimentos. Dessa forma, comprova-se que hd vantagens no uso de
biomodelos durante o ato cirtrgicos que justificam a implantacao de um fluxo digital para sua
disponibilidade para os usuarios do SUS.

Palavras-Chave: impressao tridimensional, cirurgia bucal, terceiro molar, dente impactado.



ABSTRACT

This research aims to test, in practical situations, whether the use of 3D printed biomodels is
advantageous in extractions of impacted mandibular third molars (3MMI) offered in an
establishment that is part of the SUS. For this, 21 patients were selected from the flow of care
at the third molar extraction outpatient clinic, maintained by the School of Dentistry of the
Federal University of Uberlandia. Following an inclusion criterion, which specified the type of
impacted and impacted teeth, the difference between groups was the use of cone-beam
computed tomography imaging examination, considering the best indication for the case, and
the printing of 3D biomodels. The 3D model was printed with an additive manufacturing
process, after a segmentation and preparation process carried out in the Blender program. The
analysis was carried out with the professionals who performed the procedures, gauging the
differences in patient preparation, planning, communication, surgery time and anatomical
orientation during the procedure. Communication with patients had the most significant impact
of the use of biomodels. Other aspects did not demonstrate statistically significant results but
demonstrated benefits that can be explored in new research and care. Thus, it is proven that
there are advantages in the use of biomodels during the surgical act that justify the
implementation of a digital flow for their availability to SUS users.

Keywords: oral surgery, three-dimensional priting, third molar, impacted tooth.
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1 INTRODUCAO

A pratica da cirurgia odontoldégica demanda uma série de etapas que acabam

compondo o diagnostico, planejamento e controle. Portanto, ¢ comum que o procedimento seja
precedido de uma série de analises que demandam o conhecimento anatomico e capacidade de
interpretacdo de exames de imagem tridimensional (3D) (1).
O momento operatdrio, por sua vez, pode ser desafiador, mesmo que seja planejado de maneira
adequada. Desvios anatomicos, acidentes morfologicos e caracteristicas individuais podem
impor adaptagdo por parte do profissional. O procedimento ainda pode expor o paciente a uma
série de complicacdes conhecidas, como a fratura de raizes, fragilidades 6sseas e proximidade
com dentes e estruturas anatdmicas sensiveis, como o canal mandibular (2,3,4).

Dessa forma, o profissional pode necessitar da referéncia visual dos exames de imagem
no momento da cirurgia, ainda que este tenha devidamente observado os exames 3D na fase de
planejamento. Atualmente, a popularizacao da impressao 3D na Odontologia tem trazido novas
perspectivas para a pratica clinica (5). Com modelos individualizados, precisos e passiveis de
serem manipulados diretamente pelos profissionais e pacientes, o processo auxilia em diversos
aspectos da prestacao de servigos na area da saude. Da comunicagdo entre as partes envolvidas
a situagdes em que a referéncia anatomica auxilia durante o procedimento, muitas vantagens
podem ser tiradas dessa pratica.

Atualmente ha alguns programas de licenca livres (freeware) que possibilitam a
aquisicdo das imagens de exames volumétricos, a segmentacdo de estruturas de interesse € a
exportacdo de um modelo 3D passivel de ser impresso (6). Por sua vez, a aquisicdo de um
equipamento capaz dessa impressao também passa por grandes desenvolvimentos que tornou a
pratica uma realidade no cotidiano dos consultorios particulares (7) (8).

No sistema Unico de satde (SUS), ainda ndo se observauma grande difusdo no emprego
destas tecnologias, deixando uma lacuna de como proceder sua implementacdo e quais 0s
beneficios reais para autilizacao da técnica, frente as técnicas tradicionais, ja bem estabelecidas.
Portanto, o objetivo desse trabalho ¢ testar, em situagdes praticas, se a utilizagdo de biomodelos
impressos em 3D ¢ vantajosa em exodontias de terceiros molares mandibulares impactados

(3MMI) oferecidas em estabelecimento integrante do SUS.


https://www.zotero.org/google-docs/?kA5AfQ
https://www.zotero.org/google-docs/?AoXC7f
https://www.zotero.org/google-docs/?Lkz20p
https://www.zotero.org/google-docs/?HGm8oe
https://www.zotero.org/google-docs/?o6Vihz
https://www.zotero.org/google-docs/?obT62Z
https://www.zotero.org/google-docs/?z30YF7
https://www.zotero.org/google-docs/?n3fBz4
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1.1 REFERENCIAL TEORICO
1.1.1 EXODONTIA DE TERCEIROS MOLARES MANDIBULARES

A extracao de 3MMI’s podem resultar em complicagdes devido a intima relagao entre
suas raizes e o canal mandibular que abriga o Nervo Alveolar Inferior. Esse procedimento se
tornou um dilema para os cirurgidoes dentistas. Entre as intercorréncias mais frequentemente
observadas destacam-se a alveolite, lesdes ao nervo alveolar inferior e ao nervo lingual,
processos infecciosos, hemorragias, fraturas mandibulares, fraturas radiculares, iatrogenias,

parestesias e danos a dentes adjacentes (9).

A fase preparatoria de um procedimento cirurgico envolve a obtencdo de informagdes
detalhadas sobre a condi¢do de saude do paciente por meio da anamnese, arealizagdo de exame
fisico minucioso e a avaliagdo de exames de imagem, especialmente radiografias. A radiografia
panoramica destaca-se como a modalidade inicial de escolha, pois possibilita a visualizagao
bidimensional de toda a estrutura oral, permitindo analisar o grau de impactagdo, o
desenvolvimento e a morfologia radicular, a angulagdo, o nimero de raizes, bem como a
presenca de eventuais alteragdes patologicas. Além disso, apresenta baixo custo e reduzida
exposicao a radiacdo, conferindo maior seguranca ao paciente (10). No entanto, a baixa
defini¢do de estruturas especificas e sobreposi¢do de imagens sdo limitacdes que devem ser

consideradas. Apesar disso, esse ¢ o mé¢todo de imagem mais utilizado (1).

A Tomografia Computadorizada de Feixe Conico (TCFC) permite uma visdo
tridimensional, sem sobreposi¢des de estruturas, proporcionando seguranca no planejamento
cirurgico. Esse exame ¢ considerado superior em relagdo a radiografia panoramica quanto ao
contato de 3MMI e o canal mandibular e na previsao de exposi¢do do nervo alveolar inferior
durante o procedimento (1). Os exames volumétricos como o TCFC proporcionam um
importante meio de diagndstico e planejamento que se encontra integrado com a pratica de

extragdes complexas (11).
1.1.2. IMPRESSAO 3D NA ODONTOLOGIA

A tecnologia de impressao 3D, também denominada manufatura aditiva, fundamenta-
se no principio da deposi¢do sucessiva de camadas, em que o material ¢ sobreposto de forma
continua at¢ a obtengdo do objeto final. Esse método possibilita a fabricacdo 4gil de

componentes com geometrias complexas, por meio da adicao controlada de material, a partir


https://www.zotero.org/google-docs/?i9mZ7q
https://www.zotero.org/google-docs/?qnUDsp
https://www.zotero.org/google-docs/?gVg754
https://www.zotero.org/google-docs/?NrthTB
https://www.zotero.org/google-docs/?JeR1ob
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de modelos tridimensionais elaborados em softwares de design assistido por computador
(CAD), obtidos por exames de tomografia computadorizada. O crescimento exponencial da
industria de impressdo 3D, observado nos ultimos anos, deve-se a reducdo dos custos de
produgdo, bem como aos avangos na precisdo € na velocidade das impressoras, o que tem
impulsionado significativamente a aplicagdo dessa tecnologia em 4reas como o
desenvolvimento de dispositivos médicos, a produgao de materiais paraimplantes e biomodelos

individuais (12).

O emprego de biomodelos tridimensionais personalizados para cada paciente tem
apresentado crescimento significativo nos ultimos anos. A diminui¢ao do tempo cirtrgico, bem
como do periodo de recuperacdo, configura-se como fatores essenciais para a reducdo de
intercorréncias € para o bem-estar pos-operatorio do paciente, a0 mesmo tempo em que
potencializa os desfechos clinicos. Tecnologias inovadoras, como a manufatura aditiva e a
modelagem digital em 3D, t€m transformado o planejamento e a abordagem pré-operatoria,

consolidando um novo campo de atuagdo (13).

1.1.3. O BIOMODELO COMO FERRAMENTA DE COMUNICACAO E PLANEJAMENTO

Avangos tecnoldgicos recentes na inovagao 3D estdo permitindo a criagdo de uma nova
ferramenta clinica focada na educagdo de profissionais da saude. Atualmente, a impressao 3D
aditiva tem acrescentado novas perspectivas no campo da avaliacdo e planejamento de cirurgias
complexas (11). Durante o planejamento cirtrgico, a angulacio do elemento dentdrio, a
proximidade precisa com nervo mandibular, qualquer variagdo anatomica e visualizagdo de

toda estrutura que se relaciona ao local cirtrgico estara sendo informado com o biomodelo (16).

Um crescente numero de estudos tem demonstrado que a utilizacdo de biomodelos
tridimensionais impressos tem sido uma ferramenta com beneficios significativos em diversos
campos clinicos. A utilizagdo dessa tecnologia tem contribuido através da precisdo e acuracia
que os modelos tridimensionais conseguem alcangar. Além disso, o tempo clinico de
procedimentos e as chances de intercorréncias diminuem consideravelmente, aumentando a

seguranca do profissional (15).

Ainda, a tecnologia de impressdo 3D apresenta potencial para contribuir de maneira
significativa na melhoria da comunicag¢do direta com o paciente. Em um estudo abordando a
utilidade e acesso de biomodelos 3D no contexto cirtrgico na medicina, 85% dos médicos

clinicos afirmaram encontrar beneficio ao usar modelos 3D, 80% deles acreditam que a


https://www.zotero.org/google-docs/?qSsMEZ
https://www.zotero.org/google-docs/?E7OopQ
https://www.zotero.org/google-docs/?AHQ6rP
https://www.zotero.org/google-docs/?SRcvH5
https://www.zotero.org/google-docs/?bScPSG

16

comunicagdo seria facilitada e 72% veem que os modelos sdo uteis para comunicacdo com

familiares e parentes (14).


https://www.zotero.org/google-docs/?jwlxIk
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2 MATERIAL E METODO

2.1 ASPECTOS ETICOS

Este ¢ um estudo transversal comparativo, fruto da parceria entre a Area de Cirurgia e
Traumatologia-Buco-Maxilo-Facial da Universidade Federal de Uberlandia (CTBMF-UFU),
Hospital Odontologico da Faculdade Federal de Uberlandia (HO-UFU), Centro de Pesquisa
Odontoldgico, Biomecanica, Biomateriais e Biologia Celular (CpBIO) e Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal de Uberlandia (FO-UFU). Este estudo foi aprovado pelo
Comité¢ de FEtica em Pesquisa da UFU em projeto submetido com o CAAE
81036324.1.0000.5152 (Anexo 1). Os profissionais envolvidos neste estudo foram cirurgides-
dentistas residentes do Programa de CTBMF-UFU que consentiram em participar € permitiram
a avaliacdo dos procedimentos da rotina do ambulatério de exodontia de terceiros molares.
Todos os pacientes envolvidos neste estudo foram esclarecidos e assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice A).

2.2 SELECAO DOS CASOS E CRITERIOS DE INCLUSAO

O estudo foi realizado no ambulatério de cirurgia oral menor do servigo de residéncia

em CTBMF-UFU, que possui um contrato de convénio com a Prefeitura de Uberlandia, no qual
sdo ofertados servicos de cuidado odontologico basico e especializado derivados do Sistema
Unico de Satude (SUS). Foram selecionados casos clinicos envolvendo terceiros molares
mandibulares impactados (3MMI), classificados como de média complexidade, com base em
critérios clinicos e radiograficos previamente estabelecidos.
Os critérios de inclusdo da pesquisa foram: pacientes de ambos os sexos, com mais de 18 anos,
regulados ao HO-UFU para a extracao de 3MMI’s, cujos dentes se apresentavam inclusos e/ou
impactados e mesioangulados, segundo classificagao de Pell e Gregory (Peterson et al., 2005).
Além disso, foi necessario que os pacientes tivessem disponiveis os exames de Tomografia
Computadorizada de Feixe Conico (TCFC) realizados pelo setor de radiologia do HO-UFU
como parte do protocolo clinico habitual. Por fim, foram incluidos aqueles pacientes que
permitiram a impressao e a retengdo de seus modelos 3D até o final das pesquisas.

Nessa etapa dividimos os casos em dois grupos: pacientes em que o procedimento foi

planejado utilizando biomodelos tridimensionais (grupo 1) e pacientes em que o procedimento
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foi planejado com o padrio em documentacdo cuja andlise foi realizada por meio de
Tomografias computadorizadas de feixe conico TCFC’s (grupo 2). Este ultimo, por se tratar do

padrao ouro de diagndstico e planejamento, foi abordado como o grupo controle.

2.3 AQUISICAO DE DADOS, PLANEJAMENTO CIRURGICO VIRTUAL E
IMPRESSAO TRIDIMENSIONAL

Para o grupo 1, a aquisi¢do e segmentacdo digital se deu através da analise de exames
de TCFC. O setor de radiologia disponibilizou os arquivos em formato DICOM’s dos
participantes selecionados para o grupo de pesquisa. Sendo assim, os arquivos da tomografia

foram inseridos em softwares livres para realizar o planejamento cirargico virtual.

Inicialmente, o software escolhido para foi o ITK SNAP, no qual foi realizado a

segmentacdo da TCFC (Figura 1) utilizando a sele¢do de uma regido de interesse (ROI)

utilizando a configuracdo para osso, considerando um intervalo de unidades Hounsfield (UH)

acima de 300.

Figura 1. Imagem da segmentagdo anatdmica da regido de interesse para criacdo do biomodelo.

Posteriormente, com a atualizagao do software Blender (Blender Foundation; Amsterda,
Holanda), ¢ do Addon OrthogOnBlender na versdo XP, todos os planejamentos virtuais
passaram a ser realizados neste. A partir dos arquivos DICOM, o addon ¢ capaz de criar os
biomodelos com precisdo. Por meio de bibliotecas treinadas por aprendizado de maquina, este

recria o osso mandibular, os dentes, o nervo alveolar e outras estruturas ja segmentadas e de
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forma automatica. De posse deste, um recorte na cortical lingual foi executado, utilizando um
cubo padronizado, com os cantos arredondados e passivel de ser importado para o arquivo
contendo o modelo de cada participante. Por um processo denominado Booleano, a intersec¢ao
do cubo com o tecido 6sseo remove a estrutura sobreposta, deixando intactos e em evidéncia
os dentes e o nervo alveolar inferior, possibilitando a visualizacao espacial tridimensional com
esta estrutura nobre e a relagdo com o segundo molar inferior e o ramo da mandibula (Figura

2).

Figura2. Biomodelo virtual criado mostrando a relagdo espacial do terceiro molar mesioangulado com o nervo

alveolar inferior e segundo molar adjacente.

Para otimizar o processo de impressao, o cubo foi modelado para remover as estruturas
anteriores da mandibula, assim como a regido do ramo. O modificador remesh foi utilizado para
fechar as bordas do modelo, tornando-o sélido. Sua configuracdo foi pelo método smooth com
nivel 9 de reconstru¢do. Por fim, um outro objeto 3D foi inserido na base, unindo as partes

posteriores segmentadas e possibilitando estabilidade.

Apoés a etapa de modelagem digital do biomodelo, foi utilizado o software livre
FLASHPRINTSe, proprio da impressora da marca Flashforge. Este permite a criacdo de
suportes especificos, com o objetivo de viabilizar a impressdo tridimensional de maneira
regular, precisa e adaptada as caracteristicas morfologicas da peca (Figura 3). Essa etapa foi
fundamental para assegurar a estabilidade dimensional do modelo final, evitando deformagdes

e garantindo a fidelidade anatomica em relagdo a estrutura original.



Arquive Imprimic Visualizar Ferramentas Ajuda

Fechar Visualizagia

ade de Deslocament

Figura 3. Etapa da inser¢do de suportes no biomodelo tridimensional criado.
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Os modelos tridimensionais foram impressos utilizando a impressora 3D FlashForge

Adventurer 4 da fabricante Done3D que faz parte do nicleo de pesquisa do CpBIO. A matéria

prima utilizada variou de Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS) e Acido Polilatico (PLA) no

formato de filamento. Os biomodelos foram fabricados pelo método de modelagem por fusao

e deposi¢do (FDM), onde a impressora 3D realiza a construgdo da peca por meio da deposi¢ao

sucessiva do material que € aquecido até atingir um estado semi-liquido e entdo depositado pelo

bico extrusor camada por camada, até¢ formar a estrutura final (Figura 4).

=
FLASHFORG!
4 3D PRINTER

Figura4. Momento em que a impressoracomecgaadeposic¢ao do filamento aquecido para confecgéo do biomodelo.
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Os biomodelos impressos foram entregues para equipe responsavel para o planejamento
dos procedimentos cirirgicos dos pacientes selecionados e uso durante o pré-operatorio (Figura

5).

Figura5. Biomodelo impresso, demonstrando arelagdo do 3MI com as estruturas anatomicas de interesse.

Para o Grupo 2, um processo meticuloso foi seguido: as TCFCs foram
cuidadosamente selecionadas e, em seguida, minuciosamente visualizadas em uma tela
de computador de alta resolugdo através do software [-CAT Vision, em um ambiente
especializado do setor de visualizagao de imagens do ambulatorio (Figura 6). Essa etapa
crucial foi realizada antes da execu¢do de qualquer procedimento cirtrgico, permitindo

uma analise detalhada e prévia para o planejamento.

Figura 6. TCFC mostrando o 3MI nas reconstru¢des dos trés planos: axial, sagital e coronal respectivamente.
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2.4 FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

Apds concluida cada cirurgia, de ambos os grupos, o formulario de coleta de dados foi
entregue aos profissionais para que o preenchessem (Apéndice B). O formulario foi composto
por 7 perguntas que foram respondidas assinalando uma das alternativas disponiveis que

estavam distribuidas da seguinte maneira:

e As alternativas estavam enumeradas de -2 até (+)2;
e Junto da numeracdo estava o indicativo para cada nimero, sendo: -2 indicando “Muito
pouco”; -1 indicando “Pouco”; 0 indicando “Na média“; 1 indicando “Sim* e, por fim,

2 indicando “Muito*.

O formulario foi dividido em duas fases, a fase pré-operatoria e a fase operatoria. A
pergunta nimero 6 foi respondida considerando o tempo em minutos. Na fase pré-operatoria,
os participantes foram questionados quanto ao impacto do exame de imagem tridimensional no
processo de planejamento cirtirgico. Avaliou-se se o recurso contribuiu para a defini¢do da
estratégia operatdria e se auxiliou na preparacao do paciente, incluindo a tomada de decisdoem
relacdo ao uso ou dispensa de medicagdes. Além disso, investigou-se se o exame favoreceu a

comunicacdo entre profissional e paciente acerca do procedimento proposto.

Na fase operatoria, buscou-se verificar se o exame tridimensional foi determinante na
execucao da sequéncia cirargica planejada, bem como se influenciou positivamente a
performance clinica do cirurgido. Registrou-se, também, o tempo clinico decorrido desde a
anestesia até o término da sutura. Por fim, avaliou-se a percepgao dos profissionais quanto a
contribuicdo do exame na localizagdo espacial das estruturas anatomicas envolvidas no

procedimento.

2.5 ANALISE ESTATISTICA

Todos os dados obtidos dos formuldrios preenchidos foram inseridos em um documento
do Microsoft Excel e analisados estatisticamente por meio do software livre Jamovi®. Neste,
analises descritivas e de frequéncia foram analisadas seguindo as variaveis da pesquisa. As
variaveis dependentes foram o tempo cirirgico e a resposta as perguntas em relagdo ao

desempenho operatorio com ou sem a impressao 3D disponivel no momento da cirurgia. As
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variaveis independentes e de confusao foram o nimero de dentes operados em um sé momento
e o grau de experiéncia dos operadores.

No contexto das respostas, cada operador analisou as varidveis do questionario atribuindo
um score que variou de -2 a +2, conforme descrito anteriormente. Sendo uma variavel ordinal,
ndo foram analisadas a natureza da dispersao e, portanto, aplicado o teste ndo paramétrico de
Mann Whitney U para detectar diferengas estatisticamente significativas entre 0s grupos.
Considerando a quantidade de variaveis de confusdo, presentes na realidade pratica das
cirurgias orais menores no SUS, foram aplicados testes de regressdo logistica e analise

multivariada.



24

3 RESULTADOS

Durante o periodo experimental dessa pesquisa, um total de 21 pacientes foram incluidos
nessa pesquisa. A analise descritiva foi verificada considerando a presenca dos biomodelos e o
grau de experiéncia dos operadores, sendo possivel observar os resultados na tabela 1. Nota-se
que a maior parte das cirurgias foram realizadas pelos residentes em nivel 3 (9 cirurgias) sendo

os R1 e R2 com participagdoigual (6 cirurgias).

Tabela 1. Andlise descritiva das varidveis da pesquisa

Variavel Biomodelo  Quantidadle N  Média Moda DP Variancia
Planejamento (Pré-op) Nao Unilateral 4 1.25 1.0 0.5 0.25
[-2a2]
Nao Bilateral 8 1.63 2.0 0.52 0.27
Sim Unilateral 5 1.4 1.0 055 03
Sim Bilateral 4 1.25 1.0 0.5 0.25
Preparo do Paciente Nao Unilateral 4 -0.5 -2.0 1.29  1.67
[-2a2]
Nao Bilateral 8 1.13 2.0 1.36 1.84
Sim Unilateral 5 0.6 1.0 055 03
Sim Bilateral 4 0.25 -2.0 1.71 292
Comunicagdo com o Paciente Nao Unilateral 4 0.5 -1.0 129 1.67
[-2a2]
Nao Bilateral 8 0.88 1.0 099 098
Sim Unilateral 5 2.0 2.0 0.0 0.0
Sim Bilateral 4 1.75 2.0 0.5 0.25
Execucdo da Sequéncia Operatoria  Nao Unilateral 4 1.0 1.0 0.82 0.67
[2a2]
Nao Bilateral 8 1.25 1.0 0.71 0.5
Sim Unilateral 5 0.6 1.0 1.14 1.3
Sim Bilateral 4 1.25 2.0 096 092
Performance Clinica Nao Unilateral 4 1.25 1.0 0.5 0.25
[-2a2]
Nao Bilateral 8 1.25 1.0 071 0.5
Sim Unilateral 5 0.8 0.0 0.84 0.7
Sim Bilateral 4 1.5 2.0 1.0 1.0
Localizag@o Anatdmica Nao Unilateral 4 1.25 1.0 0.5 0.25
[2a2]
Nao Bilateral 8 1.13 1.0 0.99 0098
Sim Unilateral 5 1.2 1.0 0.84 0.7
Sim Bilateral 4 1.75 2.0 0.5 0.25
Tempo Clinico (min) Nao Unilateral 4 52.5 30,0 322 1041.67
7
Nao Bilateral 8 1156 90.0 30.1 910.27
3 7
Sim Unilateral 5 49.0 60.0 159 255.0
7
Sim Bilateral 4 100.0 60.0 44.1 1950.0
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Analisando a diferenca absoluta entre os grupos que tiveram biomodelos preparados para seus
casos, observa-se que a varidvel de comunicagdo com o paciente foi a mais bem impactada pela
impressao 3D. Este aspecto analisado ¢ o menos influenciado pelo nimero de dentes e pela
experiéncia do operador, sendo esse resultado uma das conclusdes deste trabalho. Os resultados

do teste de Mann Whitney U podem ser observados na tabela 2.

Tabela 2. Andlise das| diferengas Absoluta entre os grupos por variavel

Variavel U p
Planejamento (Pré-op) [-2 a 2] 45.0 0.481
Preparo do Paciente [-2 a 2] 45.5 0.554
Comunicagdo com o Paciente [-2 a 2] 17.5 0.005*
Execugdo da Sequéncia Operatoria[-2 a 2] 47.0 0.622
Performance Clinica[-2 a 2] 50.5 0.818
Localizagdo Anatémica [-2 a 2] 43.5 0.431
Tempo Clinico (min) 36.0 0.211

* Resultados estatisticamente significativos

A analise da regressdo logistica ajustada interpreta os resultados considerando as
variaveis de confusdo. Esta andlise apresenta os resultados das regressdes logisticas ordinais
ajustadas para cada parametro individual e para o score global, controlando para uso de
biomodelo, bilateralidade da cirurgia e experiéncia do operador. As tabelas 3 a 8 demonstram

o desempenho de cada variavel, considerando as variaveis de confusao.

Tabela 3 Resultados - Planejamento

Variavel Preditor Coeficient | IC95% | IC95% | p- OR IC95% | IC95%
Dependente e Inf Sup valor Inf Sup
(OR) | (OR)
Planejamento Biomodelo bin -0.417 -2476 | 1.642 0.691 | 0.659 | 0.084 5.165
Planejamento Bilateral bin 0.637 -1.721 | 2.996 0.596 | 1.892 | 0.179 20.006
Planejamento Prof R2 -0.287 -3.299 | 2.725 0.852 | 0.751 | 0.037 15.258
Planejamento Prof R3 -0.638 -2.996 | 1.721 0.596 | 0.529 | 0.050 5.591
Planejamento 1/2 0.142 -1.737 | 2.021 0.882 | 1.153 | 0.176 7.546
Forest Plot - Planejamento
/21 —Iﬂi
i
Prof R3| -l——
1
Prof_R2}| =E
Bilateral_binf i .
1
Biomodelo_binp -of—— . i i
0 5 10 15 20

Odds Ratio (OR)



Tabela 4 Resultados - Preparo
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Variavel Preditor Coeficiente | IC95% | IC95% | p-valor | OR IC95% | IC95%
Dependente Inf Sup Inf Sup
(OR) (OR)
Preparo Biomodelo _bin | -0.011 -1.965 1.943 0.991 0.989 0.140 6.979
Preparo Bilateral bin 0.920 -1.384 | 3.223 0.434 2.509 0.251 25.114
Preparo Prof R2 0.681 -2.125 | 3.487 0.634 1.976 0.119 32.694
Preparo Prof R3 -0.997 -3.105 1.111 0.354 0.369 0.045 3.036
Preparo -2/-1 -1.821 -3.706 | 0.064 0.058 0.162 0.025 1.066
Preparo -1/0 -1.003 -2.920 | 0914 0.305 0.367 0.054 2.495
Preparo 0/1 0.079 -0.831 0.988 0.866 1.082 0.436 2.687
Preparo 1/2 0.712 0.074 1.349 0.029 2.038 1.077 3.855
Forest Plot - Preparo
2 e—
oLt 4—
-1/0 e—
201} o
Prof R3| e—
Prof R2| -1
Bilateral_bin : .
Biomodelo _binf 44— ; ; : ,
0 5 10 15 20 25 30
Odds Ratio (OR)
Tabela 5 Resultados - Comunicac¢do
Variavel Preditor Coeficiente | IC95% | IC95% | p- OR I1C95% | IC95%
Dependente Inf Sup valor Inf Sup (OR)
(OR)
Comunicagdo | Biomodelo bin | 5.807 1.742 1 9.871 | 0.005 | 332.480 | 5.709 19361413
Comunicagdo | Bilateral bin 0.299 -2.213 | 2.811 0.816 | 1.349 0.109 16.628
Comunicagdo | Prof R2 0.079 -2.980 | 3.137 ]0.960 | 1.082 0.051 23.041
Comunicagdo | Prof R3 -3.637 -7.011 | -0.264 | 0.035 | 0.026 0.001 0.768
Comunicagdo | -1/0 -3.520 -6.650 | -0.390 | 0.028 | 0.030 0.001 0.677
Comunicagdo | 0/1 0.444 -0.859 | 1.748 | 0.504 | 1.559 0.423 | 5.742
Comunicagdo | 1/2 1.015 0.239 1.791 ]0.010 | 2.758 1.269 | 5.993
Forest Plot - Comunicacao
1721 |.
o/1f +
-1/0f ¢
Prof_R3f +
Prof R2| @
Bilateral_bin| 1:'
Biomodelo_binf |e - - - ;
0 5000 10000 15000 20000
QOdds Ratio (OR)
Tabela 6 Resultados - Execucao
Variavel Preditor Coeficiente | 1C95% 1C95% p-valor OR 1C95% 1C95%
Dependente Inf Sup Inf (OR) Sup (OR)
Execucao Biomodelo bin | -1.374 -3.565 0.817 0.219 0.253 0.028 2.263
Execucao Bilateral bin -0.815 -3.008 1.378 0.466 0.443 0.049 3.969
Execucao Prof R2 4.138 0.516 7.761 0.025 62.694 1.675 2346.993
Execucao Prof R3 -0.692 -2.910 1.526 0.541 0.501 0.055 4.599
Execucao -1/0 -4.239 -7.298 -1.179 0.007 0.014 0.001 0.308
Execucao 0/1 0.775 -0.175 1.724 0.110 2.170 0.840 5.608
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[ Execucao | 172 | 1.071 [ 0.463 [ 1.679 [ 0.001 [ 2918 | 1.589 [ 5.358 |
Forest Plot - Execucao
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Tabela 7 Resultados - Performance
Variavel Preditor Coeficiente | IC95% | IC95% | p-valor | OR IC95% | IC95%
Dependente Inf Sup Inf Sup
(OR) (OR)
Performance | Biomodelo bin | -0.660 -2.798 | 1477 0.545 | 0.517 0.061 4.380
Performance | Bilateral bin -0.690 -2.885 | 1.506 0.538 | 0.502 0.056 4.507
Performance | Prof R2 3.237 -0.117 | 6.590 0.059 | 25.448 | 0.889 728.089
Performance | Prof R3 -0.938 -3.147 | 1.271 0.405 | 0.391 0.043 3.564
Performance | 0/1 -2.159 -4.284 | -0.033 | 0.047 | 0.115 0.014 0.968
Performance | 1/2 1.000 0.401 1.599 0.001 | 2.719 1.494 4.947
Forest Plot - Performance
12
o1t ¢
1
Prof R3| ¢
1
Prof R2| e
Bilateral_bin | +
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0 200 400 600
Odds Ratio (OR)
Tabela 8 Resultados - Localizacao
Variavel Preditor Coeficiente | IC95% | IC95% | p-valor | OR IC95% | 1C95%
Dependente Inf Sup Inf Sup
(OR) (OR)
Localizacao | Biomodelo bin | 0.645 -1.514 | 2.804 0.558 1.906 0.220 16.515
Localizacao | Bilateral bin -0.625 -2.879 1.629 0.587 0.535 0.056 5.099
Localizacao | Prof R2 2.875 -0.315 | 6.064 0.077 17.723 | 0.730 430.234
Localizacao | Prof R3 -0.295 -2.551 1.962 0.798 0.745 0.078 7.111
Localizacao | -1/0 -2.892 -5.522 ] -0.263 | 0.031 0.055 0.004 0.769
Localizacao | 0/1 -0.243 -2.177 ] 1.691 0.805 [ 0.784 0.113 5.423
Localizacao | 1/2 1.106 0.539 1.673 0.000 | 3.021 1.714 5.326
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A analise multivariada demonstrou que, ao controlar para a bilateralidade da cirurgia e
a experiéncia do operador, o uso de biomodelos apresentou um aumento de 52% na chance de
obtengdo de escores mais altos no score global (OR = 1,52), porém sem significancia estatistica
(p=0,652). Esse resultado sugere uma tendéncia de beneficio clinico, mas que nio pode ser
confirmada pela amostra disponivel. Entre as covariaveis, o operador R2 apresentou um efeito
positivo marcante (OR = 7,72; p=0,125), enquanto a bilateralidade ndo demonstrou impacto
relevante (OR = 1).

O tempo clinico apresentou ligeira redugdo nos dois cenarios de quantidade de dentes

extraidos, uni ou bilaterais (grafico 1).

Grafico 1 - Tempo clinico de exodontia de 3MMI
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4 DISCUSSAO

A realizacdo bem-sucedida de um procedimento cirirgico requer conhecimento,
dominio técnico, competéncia clinica e um planejamento pré operatorio detalhista, com o
objetivo de prevenir ou minimizar possiveis intercorréncias durante e pds operatorio (9). Os
resultados deste estudo sugerem que a utilizagdo de biomodelos tridimensionais em exodontias
de 3MMTI’s apresenta aplicabilidade pratica, além de potencial beneficio no contexto do ensino
e da assisténcia. Estes serviram como fonte de referéncia no planejamento e na execugdo dos
procedimentos, ainda que os profissionais experientes, encarregados das cirurgias, tenham
demonstrado seguranga com os exames tradicionais.

A exodontia de 3MMI ¢ um procedimento cirurgico que, apesar de rotineiro, esta
associado auma variedade de riscos e complicacdes intra e pds-operatorias, que podem oscilar
entre 2,6% e 30,9%. Diante disso, ¢ fundamental informar ao paciente todo o protocolo do
procedimento e seus possiveis riscos (3), (4). Os exames volumétricos como a TCFC
proporcionam um importante meio de diagnostico e planejamento que se encontra integrad o
com a pratica de extragdes complexas (11). Entretanto, os avangos recentes na tecnologia,
especificamente na impressdo 3D ampliaram as perspectivas no ambito da avaliacdo e do

planejamento de procedimentos cirurgicos complexos (11).

A crescente popularizacdo ¢ a maior acessibilidade dessa tecnologia viabilizaram a
confecgdo de modelos fisicos individualizados para cada paciente. Ademais, hd uma ampla
disponibilidade de softwares gratuitos que permitem a manipulagdao agil e descomplicada de
dados provenientes de imagens clinicas. Dessa forma, a impressdo 3D se apresenta como um
recurso eficaz, utilizando equipamentos amplamente disponiveis no mercado, com custos de
aquisi¢cdo e manutencao relativamente reduzidos (5). Essa tecnologia ndo estd muito distante da
realidade atual de ferramentas e subsidios que sio ofertados pelo Sistema Unico de Satide. Em
conjunto de instituigdes de ensino, os biomodelos 3D sao uma excelente escolha para introduzir

em planejamentos e preparos de procedimentos cirurgicos.

Observou-se que a maior parte das cirurgias foi conduzida por residentes de terceiro
ano, o que pode estar relacionado a complexidade dos casos selecionados. Pell e Gregory
(1933), descrevem que 3MMI em posi¢do mesioangular geralmente apresentam maior
dificuldade para a realizagdo da exodontia, o que possivelmente reflete a associacao entre o
grau de complexidade dos casos e a experiéncia do operador. Esses achados reforcam a

necessidade de compreender como o emprego de novas tecnologias pode influenciar tanto o
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desempenho dos operadores em diferentes niveis de experiéncia quanto a previsibilidade dos
procedimentos cirirgicos.

Em toda &rea odontoldgica, o contato direto com o paciente ¢ um fator determinante na
efetivagdo do tratamento. A boa comunicacdo entre o profissional e o paciente resulta em maior
adesdo ao tratamento. Procedimentos cirtirgicos precisam ser planejados e avaliados de forma
integral e, tudo isso, devera ser apresentado ao paciente, principalmente os riscos que aquele
procedimento pode desenvolver. Uma comunicacdo efetiva aumenta a probabilidade de que os
pacientes compreendam sua situagdo e reconhecam as consequéncias de ndo seguir
corretamente o plano terapéutico (17). Em nosso estudo, com a ferramenta da impressdo 3D, a
comunica¢do com o paciente foi um dos fatores mais beneficiados (p=0,005). Um objeto fisico
e palpavel torna a explicacao mais simplificada e visual, transformando o compartilhamento de
informag¢ao mais compreensivel. Isso também esta associado ao aumento da autonomia do
paciente, que passa a participar do processo de tomada de decis@o, assumindo maior controle
sobre sua saude(14).

Um outro resultado importante do nosso estudo foi a diminui¢do do tempo clinico do
procedimento. Embora a diferenca ndo tenha sido estatisticamente significativa, observamos
que o tempo total da cirurgia foi menor quando se utilizou ferramentas tridimensionais
impressas em comparacdo com as cirurgias que empregaram apenas a tomografia
computadorizada de feixe conico (TCFC). Acreditamos que essa reducdo se deve ao fato de
que as ferramentas 3D oferecem uma visualizagdo mais concreta e detalhada do campo
operatorio. Ao adicionar uma dimensdo extra a imagem, o cirurgido-dentista tem acesso a um
nivel superior de informagdes visuais precisas, o que facilita o planejamento e a execucao do
procedimento. Conforme observado por Catasta e colaboradores (2024) (18), essa clareza
adicional pode otimizar significativamente a abordagem cirtrgica, contribuindo para a
eficiéncia e precisao do trabalho do profissional.

Durante a coleta de pacientes e execucdo do trabalho, foi inevitavel que outras variaveis
fossem adicionadas ao estudo. Foi notado que o nivel de experiéncia do residente, que realizou
as extracoes, também uma varidvel que influenciou nos resultados. Na analise multivariada,
nota-se que os residentes mais experientes (R3) alcangaram um tempo clinico cirirgico menor
comparado aos outros residentes (R1 e R2) nas cirurgias de ambas as amostras, com o
biomodelo e controle. Essas varidveis podem estar relacionadas com a experiéncia adquirida no
decorrer do tempo das atividades clinicas da residéncia. Outra varidvel observada foi a

bilateralidade dos dentes operados. Notamos que os R3 realizaram maior quantidade de
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procedimentos bilaterais comparado aos R2 e RI1, sugerindo que esta correlacdo esteja
relacionada a experiéncia dos R3’s.

Ainda, em rela¢do ao tempo de experiéncia profissional, observamos que este pode
influenciar de maneira distinta a percepgao sobre o uso de tecnologias auxiliares. Residentes do
terceiro ano, por apresentarem maior dominio técnico € uma rotina pratica mais consolidada,
tendem a considerar a utilizacdo de modelos tridimensionais como uma etapa adicional no
planejamento, por vezes minimizando seus potenciais beneficios. Esse comportamento
contrasta com a visdo de profissionais em fases iniciais da formagdo, que geralmente atribuem
maior valor a tais recursos como ferramentas de apoio a execucdo clinica e a seguranga
operatoria. Por isso, um possivel desdobramento deste estudo ¢ a avaliacdo de sua utilizagdo
em ambiente de ensino, momento em que os operadores necessitam de maior quantidade de
referéncias visuais para executar a extragao.

Além disso, o fato da TCFC estar presente na rotina clinica como o exame de imagem
mais utilizado por cirurgides dentistas que operam 3MMI para visualizar seu posicionamento ¢
angulacdo faz com que uma nova ferramenta que auxilia no planejamento possa ndo ser aceita
de forma integral (10) . Os cirurgides dentistas mais experientes, como os R3, podem ver a
demanda de tempo e o conhecimento especifico relacionado a modelagao e impressao 3D como
fatores negativos, negligenciando os beneficios que os biomodelos 3D podem agregar no
processo do tratamento de seu paciente.

Os resultados obtidos mostraram que ¢ vantajoso utilizar essa ferramenta em casos
cirargicos mais complexos, como 3MMI. Em casos no qual o procedimento cirargico nao
apresenta um grau de complexidade elevado, esse método pode ndo proporcionar um valor
clinico consideravel. A utilizagdo da ferramenta de biomodelos 3D mostra que tem muito a
agregar na rotina clinica. Para um 6timo desempenho, ¢ necessario um conhecimento técnico e
especifico sobre como manipular TCFC em softwares de visualizagdo e também conhecimentos
de modelagdo e impressdo de objetos tridimensionais (5).

Além disso, essa tecnologia também demanda um tempo maior de planejamento e
desenvolvimento até alcangar o objeto impresso. Porém, ainda ¢ um recurso que se adequa na
pratica cotidiana. Seu baixo custo, dimensdes precisas em tamanho real, corpo fisico entre
outras caracteristicas sdo elementos que tornam esse dispositivo compativel com a pratica
clinica (6). Comparados a outros materiais como resina, outro fator vantajoso ¢ que a utilizagao
de filamentos que se apresenta mais acessivel (19). Na figura 3, nota-se um consumo estimado
de 24g de material, sendo o custo médio de um rolo contendo um quilograma tem valor entre

80 e 100 reais, atualmente. Isso torna o valor por modelo inferior a 5 reais, em calculo
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arredondado. Por isso, na aplicacdo do objetivo deste trabalho, os filamentos conseguiram
atingir todos os resultados buscados quanto ao nivel de detalhes que os modelos apresentaram.

A auséncia de significancia, mesmo para ORs relativamente elevados, indica que o
estudo provavelmente estd limitado por um tamanho amostral reduzido e por uma variabilidade
consideravel entre os casos. Nos modelos para parametros individuais, a auséncia de
associagdes estatisticamente robustas se repetiu, embora alguns coeficientes apontem para
efeitos consistentes com a hipotese de que o uso do biomodelo melhora a performance clinica
e a comunicacdo com o paciente. Essas tendéncias, ainda que ndo confirmadas, sdo coerentes
com a expectativa tedrica de que biomodelos 3D auxiliam no planejamento e na condugdo do
procedimento. Assim, os resultados refor¢am a necessidade de estudos futuros com maior poder
estatistico e amostras mais equilibradas entre grupos, permitindo testar com maior precisao a
influéncia dos biomodelos sobre os diferentes desfechos avaliados.

Além disso, para um estudo futuro, propde-se a inclusdo de critérios adicionais no
formulario, a fim de refinar a analise e aumentar a consisténcia dos resultados. Entre as
modificacdes sugeridas, destaca-se a especificacdo do dente operado em cada formulario,
garantindo que todas as respostas se refiram a um unico elemento dental. Ainda, o registro do
tempo clinico de cada procedimento e a delimitacdo de um grupo especifico de cirurgides-
dentistas responsaveis pelas intervengdes. Essas consideragdes t€ém como objetivo padronizar a
coleta de dados, reduzir potenciais vieses e ampliar a significAncia estatistica das andlises

subsequentes.
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5 CONCLUSAO

A impressao 3D, por meio de biomodelos, mostrou-se uma ferramenta vantajosa no ambiente
de atendimento do SUS e de grande potencial para a rotina de exodontias de 3SMMI. Seu baixo
custo e a capacidade de produzir modelos com precisdo e riqueza de detalhes em dimensdes
reais a tornam um recurso valioso. Essa tecnologia ndo apenas melhora a comunicagdo com o
paciente, que consegue visualizar de forma concreta o procedimento, mas também contribui
para a redugdo do tempo cirurgico. Essas vantagens justificam o investimento e a
implementagao da impressao 3D, pois agregam valor significativo a pratica clinica. Em resumo,
os resultados deste estudo demonstram que a tecnologia 3D pode elevar o padrdo do

atendimento odontologico no SUS, tornando-o mais seguro, eficiente e focado no paciente.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: O IMPACTO DA IMPRESSAO 3D NO AUXILIO DE PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
DE MEDIA COMPLEXIDADE
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Versao: 2
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DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.983.296

Apresentagao do Projeto:
Este parecer trata-se da andlise das respostas as pendéncias do referido projeto de pesquisa.

As informacdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas dos documentos Informaces Basicas da Pesquisa n® 2321112 e
Projeto Detalhado (PROJETO_DETALHADO_POS_AJUSTE_CRONOGRAMA.docx), postados em
12/07/2024.

INTRODUGAO

Este estudo investiga o impacto da tecnologia de impresséo de modelos 3D na otimizagdo e aprimoramento
dos procedimentos cirlrgicos para a remogao de terceiros molares mandibulares impactados. Exploramos
como a impressdo 3D é utilizada na criagdo de modelos personalizados que servem como guias pre-
cirdrgicos, permitindo uma abordagem mais precisa e eficiente durante o procedimento cirlrgico.
Analisamos os beneficios e riscos associados a essa tecnologia, além de descrevermos a metodologia de
analise empregada neste estudo. A implementacdo dessa tecnologia na exodontia de terceiros molares
impactados nao apenas melhora a precisao das cirurgias, mas também contribui para reduzir o tempo de

procedimento e os riscos associados. Além disso, proporciona uma recuperagao mais
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rapida e confortavel para os pacientes”.

METODOLOGIA

(A) Pesquisa/Estudo - Estudo clinico longitudinal prospectivo de intervencao/experimental.

(B) Tamanho da amostra - A amostra sera composta por 60 procedimentos, estimando-se a realizagdo de
cerca de 10 cirurgias mensais ao longo de 6 meses.

(C) Recrutamento e abordagem dos participantes - Os participantes serdo recrutados entre os pacientes
regulados ao HO-UFU para a extragdo de terceiros molares superiores ou inferiores. O grupo de
profissionais sera composto por cirurgides dentistas do Hospital Odontolégico da Universidade Federal de
Uberlandia.

(D) Local e instrumento de coleta de dados / Experimento - O local de coleta de dados sera o HO-UFU. Os
dados serdo coletados por meio de questionarios e analise dos procedimentos cirdrgicos utilizando modelos
3D impressos a partir de tomografias de feixe cénico (TCFC), (Prontuarios, tomografias TCFC dos

pacientes, e modelos 3D impressos pelo laboratério da FOUFU).

(E) Metodologia de analise dos dados - Os dados coletados serdo submetidos a analises estatisticas
descritivas e comparativas para examinar as diferencas nos resultados entre procedimentos convencionais e
aqueles com impressao 3D. Variaveis como tempo cirdrgico, precisdo na remogao dos molares, incidéncia

de complicagbes pés-operatdrias e satisfagdo do paciente serdo analisadas.
(F) Desfecho Primario - Avaliar a eficacia e os resultados dos procedimentos cirurgicos de exodontia de
terceiros molares impactados utilizando modelos 3D, considerando a precisao cirtirgica, recuperagéo pos-

operatdria, tempo de procedimento e satisfagdo do paciente.

(G) Desfecho Secundario - Analisar os fatores determinantes associados ao sucesso e aplicagdo de
modelos 3D, incluindo a qualidade dos materiais de impressdo e a viabilidade econdmica.
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CRITERIOS DE INCLUSAO

Pacientes de ambos os sexos, com mais de 18 anos, regulados ao HO-UFU para a extragao de terceiros
molares superiores ou inferiores cujos dentes se apresentem inclusos e/ou impactados.

Pacientes que apresentem casos de maior complexidade, conforme considerado pela equipe executora.
Disponibilidade de exames de TCFC realizados pelo setor de radiologia do HO-UFU.

Pacientes que permitirem a impresséo e retengdo de seus modelos 3D até o final das pesquisas.
Profissionais formados que cursam a residéncia em Cirurgia e Traumatologia Buco Maxilo.

CRITERIOS DE EXCLUSAO - Pacientes sem exame de tomografia.
(Nenhum paciente sera exposto a radiagao ionizante exclusivamente por razao dessa pesquisa).

CRONOGRAMA

- Submissdo/analise do protocolo pelo CEP/UFU: 17/06/2024 a 17/08/2024.

- Periodo de Procedimentos Cirdrgicos/Coleta de dados: 20/08/2024 a 20/12/2024.
- Levantamento Bibliografico: 17/08/2024 a 31/12/2024.

- Analise Estatistica: 01/01/2025 a 28/02/2025.

- Escrita do Artigo: 01/03/2025 a 30/09/2025.

- Envio do Artigo: 30/10/2025 a 31/03/2026.

- Submissdo do relatério final ao CEP: 20/03/2026 a 20/05/2026.

ORGAMENTO - Financiamento proprio: R$ 500,00.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO - O objetivo primario desta pesquisa é avaliar a existéncia de beneficios da
impressdo 3D em procedimentos cirurgicos de média complexidade, quando comparados a observagao 2D
tradicional de TCFC.

OBJETIVOS SECUNDARIOS
Compreender como o0 modelo 3D de terceiro molar mandibular pode melhorar a experiéncia e
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aprendizado do estudante.

Avaliar se ha impacto no tempo cirdrgico médio dos procedimentos.

Verificar se ha evidéncias que justifiquem o investimento e a ampliag@o dos servigos dessa natureza na
pratica clinica da Universidade e no sistema Unico de sadde.

Analisar o relato do cirurgido dentista que utilizara o modelo 3D sobre os seguintes impactos no
procedimento:

- Seguranca.

- Planejamento.

- Precisao.

- Eficiéncia.

- Analisar quais foram as possiveis limitagdes do uso de modelos 3D.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:
RISCOS - Os riscos envolvendo o procedimento de extracdo dentaria sdo os mesmos de qualquer
procedimento, com o grupo controle submetido ao processo padrdo da Universidade e o grupo teste

seguindo os mesmos padrdes, acrescidos do protdtipo das estruturas anatémicas.

A obtencdo das TCFC sera realizada junto ao setor de radiologia do HO-FOUFU, seguindo suas
especificagdes. Serdo realizados apenas os exames que ja tenham indicacdo e que sigam o protocolo ja
existente do servigo. Portanto, nenhum paciente sera exposto a radiagao ionizante exclusivamente por conta

desta pesquisa.

Essas tomografias serdo utilizadas como modelos para a construgdo dos modelos 3D através de softwares,
que serdo posteriormente impressos pelo laboratério da FOUFU.

A utilizagdo da tecnologia de impressdo 3D pode apresentar falhas técnicas e necessitar ser repetida ou
aprimorada, conforme critérios clinicos. Nesse caso, henhum prejuizo ou atraso sera imposto ao paciente,
sendo este excluido dos resultados computados e submetido ao procedimento padréo, semelhante ao grupo

teste.

BENEFICIOS - Os beneficios diretos incluem uma possivel melhora no procedimento sob anélise, levando a
um tempo cirdrgico otimizado. Os beneficios gerais sdo a melhor compreenséo e
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aprimoramento do processo de diagnostico, execugdo e controle pés-cirdrgico.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
As pendéncias listadas no Parecer Consubstanciado n® 6.940.087, de 09 de julho de 2024, e atendidas,

seguem abaixo, bem como a resposta da equipe de pesquisa e a andlise feita pelo CEP/UFU.

Pendéncia 1 - Quanto ao TCLE para os participantes/pacientes (arquivo intitulado
Termo_de_Consentimento_PACIENTE.docx postado em 24/06/2024 18:50:04):

Pendéncia 1.1 - Lé-se "Analisamos os beneficios e riscos associados a essa tecnologia, além de
descrevermos a metodologia de analise empregada neste estudo.”

O pesquisador se refere a um fato acontecido no passado? Esclarecer.

RESPOSTA - A linguagem foi adequada ao tempo correto. "Analisaremos os beneficios e riscos associados

a essa tecnologia, além de descrevermos a metodologia de andlise empregada neste estudo.”

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 1.2 - Lé-se "A coleta de dados sera realizada entre 11 de julho de 2024 e 11 de janeiro de 2025."
O periodo de coleta de dados no TCLE esta diferente do periodo previsto no cronograma. Adequar o
cronograma em todos os documentos do protocolo de pesquisa, para garantir uniformidade e clareza.

Lembrando que a etapa de coleta de dados deve iniciar apos a aprovagdo do protocolo.

RESPOSTA - As datas foram atualizadas. "A coleta de dados sera realizada entre 20 de agosto de 2024 e
20 de dezembro de 2024."

ANALISE DO CEP/UFU: Pendéncia atendida.
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Pendéncia 1.3 - Lé-se "O procedimento de coleta dos dados acontecera durante a consulta inicial, momento

o qual o paciente ja estaria em atendimento clinico com a equipe executora.”

Adequar a linguagem para que se mantenha o tom de convite, como uma conversa direta entre o
pesquisador e o participante.

Considerar a nova redagao sugerida:

"Durante a sua consulta inicial, iremos coletar os dados necessarios para a pesquisa. Nesse momento, vocé

ja estara em atendimento clinico com nossa equipe”.

RESPOSTA - A nova redacdo foi considerada. O texto segue: "Vocé ndo terda nenhum gasto nem ganho
financeiro por participar da pesquisa. Durante a sua consulta inicial, iremos coletar os dados necessarios
para a pesquisa. Nesse momento, vocé ja estara em atendimento clinico com nossa equipe.”"

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 1.4 - Lé-se "Os riscos envolvendo o procedimento de extracdo dentaria é o mesmo de qualquer
procedimento, sendo o grupo controle submetido ac processo padrdo da Universidade e o grupo teste
contara com os mesmos padrdes acrescido do protétipo das estruturas anatémicas.”

A Resolugdo CNS n° 466/2012: Capitulo IV -ltem [V.2: Determina que o TCLE deve conter informagdes
claras e detalhadas sobre os procedimentos que serdo realizados, bem como os possiveis riscos e
desconfortos que podem decorrer da participagdo na pesquisa.

Considerar a seguinte redacéo:

Os riscos relacionados ao procedimento de extragdo dentaria sdo semelhantes aos de qualquer
procedimento cirdrgico odontolégico. Abaixo estdo os detalhes especificos dos riscos para os dois grupos de
estudo:
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Grupo Controle:

Os participantes deste grupo serdo submetidos ao processo padrdao da Universidade para extragdo de
terceiros molares, que inclui os seguintes riscos comuns:

- Sangramento: Pode ocorrer durante ou apés a extragdo. Em alguns casos, pode ser necessario um
tratamento adicional para controlar o sangramento.

- Infecgdo: Existe a possibilidade de infeccdo no local da extragdo, que pode requerer tratamento com
antibidticos.

- Dor e inchago: Séo esperados apos o procedimento e podem ser manejados com medicagao adequada.

- Dano aos nervos: Embora raro, pode haver dano aos nervos proximos, resultando em dorméncia
temporaria ou permanente na lingua, labios ou queixo.

- Fratura de raiz ou mandibula: Em casos raros, a extragdo pode levar a fratura da raiz do dente ou, ainda

mais raramente, da mandibula.

Grupo Teste:

Os participantes deste grupo serdo submetidos ao mesmo processo padréo acrescido do uso de prototipos
de estruturas anatdmicas impressas em 3D. Além dos riscos mencionados para o grupo controle, os riscos
adicionais incluem:

- Falhas Técnicas no Uso do Protétipo: O protétipo anatdmico impresso em 3D pode apresentar falhas
técnicas que podem necessitar de ajustes ou substituigées durante o procedimento.

- Tempo Adicional no Procedimento: A utilizagéo do protétipo pode aumentar o tempo total do procedimento
cirdrgico, o que pode levar a um maior desconforto para o paciente.

RESPOSTA - A redagao sugerida foi considerada e o texto alterado ficou da seguinte maneira: "Os riscos
envolvendo o procedimento de extracdo dentaria € o mesmo de qualquer procedimento cirtrgico. Abaixo
estdo detalhados especificamente os riscos para os dois grupos de estudo:

Grupo Controle: Os participantes deste grupo serdo submetidos ao processo padrdao da Universidade para
extracdo de terceiros molares, que inclui os seguintes riscos comuns:

Sangramento: Pode ocorrer durante ou apos a extragdao. Em alguns casos, pode ser necessario um
tratamento adicional para controlar o sangramento.

Infecgio: Existe a possibilidade de infecgdo no local da extragio, que pode requerer tratamento
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com antibidticos.

Dor e inchago: Sao esperados apos o procedimento e podem ser manejados com medicagado adequada.
Dano aos nervos: Embora raro, pode haver dano aos nervos proximos, resultando em dorméncia temporaria
ou permanente na lingua, Iabios ou queixo.

Fratura de raiz ou mandibula: Em casos raros, a extragdo pode levar a fratura da raiz do dente ou, ainda
mais raramente, da mandibula.

Grupo Teste: Os participantes deste grupo serdo submetidos ao mesmo processo padrao acrescido do uso
de protétipos de estruturas anatémicas impressas em 3D. Além dos riscos mencionados para o grupo
controle, os riscos adicionais incluem:

Falhas Técnicas no Uso do Prototipo: O protétipo anatémico impresso em 3D pode apresentar falhas
técnicas que podem necessitar de ajustes ou substituigées durante o procedimento.

Tempo Adicional no Procedimento: A utilizagdo do protétipo pode aumentar o tempo total do procedimento
cirdrgico, o que pode levar a um maior desconforto para o paciente.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 1.5 - No documento "Informacées Basicas da Pesquisa" n® 2321112, postado em 24/06/2024,
consta a seguinte redagdo: "No grupo dos pacientes serdo incluidos pacientes de ambos os sexos.”

Entretanto, no TCLE, a redacdo apresenta, em algumas frases, uma abordagem exclusiva para participantes
do sexo feminino, como nos trechos: "O termo sera apresentado a participante antes da coleta de qualquer
dado durante uma entrevista prévia no momento em que ELA ja estara em atendimento dentro da
instituicdo..." e "N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagdo na pesquisa e a SRA.
nao tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.”

Para garantir que o TCLE esteja adequado a toda a populacdo do estudo, é necessario revisar e ajustar a
redacdo para ser inclusiva e aplicavel a todos os participantes, independentemente do sexo.
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RESPOSTA - O texto foi revisado e a redacdo esta inclusiva e aplicavel a todos os participantes,
independentemente do sexo.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 2 - Quanto ao TCLE para os participantes/profissionais (arquivo intitulado
Termo_de_Consentimento_EQUIPE_CIRURGICA.doc, postado em 24/06/2024 18:48:51):

Pendéncia 2.1 - Lé-se "Os riscos envolvendo o procedimento de extragdo dentaria € o mesmo de qualquer
procedimento, sendo o grupo controle submetido ao processo padrdao da Universidade e o grupo teste

contara com os mesmos padrdes acrescido do protétipo das estruturas anatémicas...”

Para adequar o TCLE ao grupo de participantes ao qual se aplica, & necessario distinguir claramente os
riscos associados aos pacientes dos riscos associados aos profissionais envolvidos na pesquisa.

Considerar nova redagdo sugerida: "Os riscos para vocé, profissional envolvido na pesquisa, incluem:
exposigdo prolongada ao ambiente cirdrgico, possibilidade de contaminagédo cruzada, desafios técnicos
associados ao uso dos protétipos das estruturas anatdémicas impressas em 3D. Medidas de seguranca
serdo implementadas para minimizar esses riscos, incluindo o uso de equipamentos de protecdo individual
(EPIs) adequados, treinamento especifico para o uso dos protétipos e protocolos rigorosos de higiene e

seguranca.”

RESPOSTA - A nova redagao sugerida foi considerada e o texto ficou da seguinte forma: Os riscos
envolvendo o procedimento de extragdo dentaria € o mesmo de qualquer procedimento, sendo o grupo
controle submetido ao processo padrdo da Universidade e o grupo teste contara com os mesmos padrées
acrescido do protétipo das estruturas anatémicas. Os riscos para vocé, profissional envolvido na pesquisa,
incluem: exposi¢do prolongada ao ambiente cirurgico, possibilidade de contaminagao cruzada, desafios
técnicos associados ao uso dos prototipos das estruturas anatémicas impressas em 3D. Medidas de

seguranca serdo implementadas para
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minimizar esses riscos, incluindo o uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs) adequados,
treinamento especifico para o uso dos prototipos e protocolos rigorosos de higiene e seguranca.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 2.2 - No documento "Informacdes Basicas da Pesquisa" n° 2321112, postado em 24/06/2024,
consta a seguinte redacdo: "No grupo de profissionais, serdo incluidos profissionais formados que cursam a
residéncia em Cirurgia e Traumatologia Buco Maxilo Facial (CTBMF) do HO-UFU que consintam participar e
permitam que sejam avaliados os procedimentos da rotina do ambulatério de exodontia de terceiros
molares.”

Entretanto, no TCLE para os profissionais, a redagao apresenta, em algumas frases, uma abordagem

exclusiva para participantes do sexo feminino, como nos trechos:

"O termo sera apresentado a participante antes da coleta de qualquer dado durante uma entrevista prévia
no momento em que ELA ja estara em atendimento dentro da instituigédo..." e "Nao esta previsto nenhum
tipo de pagamento pela sua participagdo na pesquisa e a SRA. ndo tera nenhum custo com respeito aos

procedimentos envolvidos."
Para garantir que o TCLE para os profissionais esteja adequado a toda a populacdo do estudo, é necessario
revisar e ajustar a redacao para ser inclusiva e aplicavel a todos os participantes, independentemente do

sexo.

RESPOSTA - A redacgdo foi ajustada e esta inclusiva e aplicavel a todos os participantes,

independentemente do sexo.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

ATENCAO AO CRONOGRAMA DE PESQUISA: Considerando o tramite de andlise e aprovagao do comité
(40 dias a partir da data de submissao do protocolo com as respostas as pendéncias
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éticas), certifique-se que as etapas de recrutamento, abordagem e coleta de dados tenham inicio apés a
aprovacao do protocolo pelo CEP/UFU. Caso necessario, junto com as respostas as pendéncias, faca a

adequacdo do cronograma no Formulario Plataforma Brasil e no Projeto Detalhado.

RESPOSTA - O cronograma foi ajustado durante o periodo de pendéncia documental. Esta alinhado com os
prazos necessarios.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Lista dos documentos considerados para analise:

- PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2321112.pdf 12/07/2024 11:23:30.
-PROJETO_DETALHADO_POS_AJUSTE_CRONOGRAMA.docx.
-JUSTIFICATIVA_AO_PARECER_EMITIDO_EM_09_DE_JULHO_DE_2024.docx 10/07/2024 12:07:03.

- Termo_de_Consentimento_PACIENTE_Pos_Primeiro_Parecer.docx 10/07/2024 12:06:26.

- Termo_de_Consentimento_EQUIPE_CIRURGICA_POS_PRIMEIRO_PARECER.docx 10/07/2024
12:06:01.

Recomendagoes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n° 6.940.087, de 09 de julho de 2024, foram
atendidas. Portanto, nessa versdo o CEP/UFU né&o encontrou nenhum d&bice ético.

De acordo com as atribuigbes definidas nas Resolugdes CNS n® 466/12, CNS n°® 510/16 e suas

complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovagdo do protocolo de pesquisa.

Prazo para a entrega do Relatério Final ao CEP/UFU: MAIO/2026.
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Consideragoes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:

a) Segundo as Resolugdes CNS n° 466/12 e n° 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos

apos o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatdria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e
documentagdo pertinente ao projeto;

c) A aprovacdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolugdes CNS n°® 466/12 e n® 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade cientifica da
pesquisa.

ORIENTAGOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo e sem prejuizo (Resolugdes CNS n® 466/12 e n° 510/16) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ; TCLE, na integra, por ele

assinado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo CEP/UFU e
descontinuar o estudo apos a analise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugdo CNS n® 466/12), das
razbes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emissao do parecer, exceto quando perceber
risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um

dos grupos da pesquisa que requeiram
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- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do

estudo (Resolugcdo CNS n° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e adequadas

frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro); e enviar a notificagédo ao

CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apresentando o seu posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de projetos do

Grupo | ou ll, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve informa-la, enviando o

parecer aprobatorio do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolugdo n® 251/97, item 111.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 12/07/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2321112 .pdf 11:23:30
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO_POS_AJUST | 12/07/2024 | FERNANDA Aceito
Brochura E_CRONOGRAMA.docx 11:23:15 |BORGES VICTOR

| Investigador

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/07/2024 Aceito

do Projeto ROJETO 2321112 .pdf 12:07:18

Outros JUSTIFICATIVA_AO_PARECER_EMITI| 10/07/2024 | FERNANDA Aceito
DO_EM 09 DE JULHO DE_2024.docx|] 12:07:03 |BORGES VICTOR

TCLE / Termos de |Termo_de_Consentimento_PACIENTE_| 10/07/2024 | FERNANDA Aceito

Assentimento / Pos_Primeiro_Parecer.docx 12:06:26 |BORGES VICTOR

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de [ Termo_de_Consentimento_EQUIPE_CI | 10/07/2024 | FERNANDA Aceito

Assentimento / RURGICA_POS_PRIMEIRO_PARECER| 12:06:01 |BORGES VICTOR

Justificativa de .docx

Auséncia

Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO .docx 24/06/2024 | FERNANDA Aceito

Brochura 18:50:35 |BORGES VICTOR

Investigador

TCLE / Termos de | Termo_de_Consentimento_PACIENT 24/06/2024 | FERNANDA Aceito
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Assentimento / E.docx 18:50:04 |BORGES VICTOR Aceito
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de [ Termo_de_Consentimento_ EQUIPE_CI | 24/06/2024 | FERNANDA Aceito
Assentimento / RURGICA.docx 18:48:51 BORGES VICTOR
Justificativa de
Auséncia
Outros Formulario_de_coleta.docx 22/06/2024 | FERNANDA Aceito
08:40:33 | BORGES VICTOR
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO .docx 17/06/2024 | FERNANDA Aceito
Brochura 11:34:16 |BORGES VICTOR
Investigador
TCLE / Termos de | Termo_de_Consentimento_PACIENTE. | 17/06/2024 | FERNANDA Aceito
Assentimento / docx 11:33:5¢ |BORGES VICTOR
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de [ Termo_de_Consentimento_ EQUIPE_CI | 17/06/2024 | FERNANDA Aceito
Assentimento / RURGICA.docx 11:33:38 |BORGES VICTOR
Justificativa de
Auséncia
Declaragdo de DeclaracaoCoparticipante_assinada_im | 12/04/2024 | Thiago Leite Beaini Aceito
Instituicao e p3D.jpeg 11:08:06
|Infraestrutura
Declaragdo de TermoEquipeAssinado_Todos_Imp3D.p| 12/04/2024 |Thiago Leite Beaini Aceito
Pesquisadores df 11:07:38
Declaragdo de TermoEquipeAssinado.pdf 12/04/2024 | Thiago Leite Beaini Aceito
Pesquisadores 09:19:51
TCLE / Termos de | TCLE_Pac_Imp3D.docx 12/04/2024 | Thiago Leite Beaini Aceito
Assentimento / 09:18:17
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Equipe_Imp3D.docx 12/04/2024 | Thiago Leite Beaini Aceito
Assentimento / 09:18:06
Justificativa de
Auséncia
Outros Lattes_Equipe_Imp3D.docx 12/04/2024 | Thiago Leite Beaini Aceito
09:17:46
Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhadolmp3D.docx 12/04/2024 | Thiago Leite Beaini Aceito
Brochura 09:15:50
Investigador
Folha de Rosto FolhaRostoimpressao_assinado.pdf 12/04/2024 | Thiago Leite Beaini Aceito
09:02:32

Situagao do Parecer:
Aprovado

Endereco:
Bairro: Santa Monica
UF: MG

Telefone: (34)3239-4131

Municipio:

CEP: 38.408-144
UBERLANDIA

Fax: (34)3239-4131 E-mail:

Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica

cep@propp.ufu.br
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Necessita Apreciagdo da CONEP:
N&o

UBERLANDIA, 05 de Agosto de 2024

Assinado por:
ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO
(Coordenador(a))
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APENDICES

Apéndice A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa intitulada “O IMPACTO
DA IMPRESSAO 3D NO AUXILIO DE PROCEDIMENTOS CIRURGICOS DE
MEDIA COMPLEXIDADE”, sob a responsabilidade dos(as) pesquisadores(as)
Thiago Leite Beaini (CPF 298.990.718-11) (Pesquisador Responsavel),
Fernanda Borges Victor (CPF 067.135.516-37), Felipe Gomes Gongalves Peres
Lima (CPF 080.532.316-32), Larissa Gongalves Cunha Rios (CPF
105.149.346-38) e Filipe Gustavo Alves Lucindo (CPF 706.254.831-62).

Nesta pesquisa nés estamos buscando investigar o impacto da tecnologia
de impressao de modelos 3D na otimizacao e aprimoramento dos procedimentos
cirurgicos para a remocado de terceiros molares mandibulares impactados.
Exploramos como a impressdo 3D ¢ utilizada na criacio de modelos
personalizados que servem como guias pré-cirdrgicos, permitindo uma
abordagem mais precisa e eficiente durante o procedimento cirlrgico
proporcionada pela analise e estudo da impressio. Analisaremos os beneficios e
riscos associados a essa tecnologia, além de descrevermos a metodologia de
analise empregada neste estudo.

O Termo/Registro de Consentimento Livre e Esclarecido esta sendo obtido
pelo(a)(s) pesquisador(a)(es) Thiago Leite Beaini (CPF 298.990.718-11)
(Pesquisador Responsavel), Fernanda Borges Victor (CPF 067.135.516-37),
Felipe Gomes Gongalves Peres Lima (CPF 080.532.316-32), Larissa Gongalves
Cunha Rios (CPF 105.149.346-38) e Filipe Gustavo Alves Lucindo (CPF
706.254.831-62).

Vocé tem o tempo que for necessario para decidir se quer ou nao participar
da pesquisa (conforme item IV da Resolugdo n® 466/2012 ou Capitulo. Ill da
Resolucédo n® 510/2016). A coleta de dados sera realizada entre 20 de agosto de
2024 e 20 de dezembro de 2024.

Na sua participacdo, vocé vai disponibilizar os exames de TCFC
(Tomografia Computadorizada) a equipe executora em uma consulta anterior ao
procedimento cirurgico de exodontia dos terceiros molares previamente
avaliados. Independente de pertencer ao grupo Teste ou Controle. Os demais
procedimentos cirlirgicos seguirdo exatamente como seriam fora da pesquisa.
Serao realizados pela mesma equipe de profissionais que fizeram a avaliagéo.
Os dados dos exames ficarao sob responsabilidade da equipe executora

Vocé nado terd nenhum gasto nem ganho financeiro por participar da
pesquisa. Durante a sua consulta inicial, iremos coletar os dados necessarios
para a pesquisa. Nesse momento, vocé ja estara em atendimento clinico com
nossa equipe.

Nés, pesquisadores, atenderemos as orientacées das Resolugdes n°
466/2012, Capitulo XI, Item XI.2: f e n® 510/2016, Capitulo VI, Art. 28: IV - manter
os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob nossa guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da
pesquisa.

E compromisso do(a) pesquisador(a) responsavel a divulgacdo dos
resultados da pesquisa, em formato acessivel ao grupo ou populagao que foi
pesquisada (Resolucdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 3° Inciso IV). Sera
desenvolvido um artigo para fins de publicacoes.

Rubrica do(a) Participante Rubrica do(a) Pesquisador(a)
1/4
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Os resultados da pesquisa serdo publicados, e ainda assim a sua
identidade sera preservada. Os pacientes serdo identificados por numeros
randomizados.

Os riscos envolvendo o procedimento de extragdo dentaria € o mesmo de
qualquer procedimento cirturgico. Abaixo estdo detalhados especificamente os
riscos para os dois grupos de estudo:

1- Grupo Controle:

Os participantes deste grupo serdo submetidos ao processo padrao da
Universidade para extracao de terceiros molares, que inclui os seguintes riscos
comuns:

- Sangramento: Pode ocorrer durante ou apos a extracdo. Em alguns
casos, pode ser necessario um tratamento adicional para controlar o
sangramento.

- Infeccao: Existe a possibilidade de infeccao no local da extracdo, que pode
requerer tratamento com antibioticos.

- Dor e inchago: Séo esperados apos o procedimento e podem ser manejados
com medicacao adequada.

- Dano aos nervos: Embora raro, pode haver dano aos nervos proximos,
resultando em dorméncia temporaria ou permanente na lingua, labios ou
queixo.

- Fratura de raiz ou mandibula: Em casos raros, a extracdo pode levar a
fratura da raiz do dente ou, ainda mais raramente, da mandibula.

2- Grupo Teste:

Os participantes deste grupo serdo submetidos ao mesmo processo padrdo
acrescido do uso de protétipos de estruturas anatdémicas impressas em 3D.
Aléem dos riscos mencionados para o grupo controle, os riscos adicionais
incluem:

- Falhas Técnicas no Uso do Prototipo: O protétipo anatdmico impresso
em 3D pode apresentar falhas técnicas que podem necessitar de ajustes ou
substituicdes durante o procedimento.

- Tempo Adicional no Procedimento: A utilizacdo do protétipo pode
aumentar o tempo total do procedimento cirirgico, o que pode levar a um maior
desconforto para o paciente.

A obtencdo das TCFC sera realizada junto ao setor de radiologia do
HO-FOUFU e seguindo as especificacdes seguidas por este. Serdo realizadas
apenas os exames que ja tenham indicacdo e que sigam o protocolo ja existente
do servico. Portanto, nenhum paciente serd exposto a radiacdo ionizante
exclusivamente por conta desta pesquisa. Essas tomografias serdo utilizadas
como modelos para a construgdo dos modelos 3D através de softwares que,
posteriormente, serdo impressos pelo laboratorio da FOUFU. A utillizacdo da
tecnologia de impressdo 3D pode apresentar falhas técnicas e necessitar ser
repetida ou aprimorada, conforme critérios clinicos. Nesse caso, nenhum
prejuizo ou atraso sera imposto ao paciente, sendo este excluido dos resultados
computados e submetido ao procedimento padrdo, semelhante ao grupo teste.
Possiveis riscos relacionados a privacidade ou confidencialidade serdo
suprimidos com protocolos rigorosos de ética e consentimento informado.

Rubrica do(a) Participante Rubrica do(a) Pesquisador(a)
2/4

53



Os beneficios diretos sdo uma possivel melhora no procedimento sob
analise, levando a um tempo cirlrgico otimizado. Os beneficios gerais sdo a
melhor compreensao e aprimoramento do processo de diagnoéstico, execucdo e
controle pos-cirurgico.

O termo sera apresentado ao participante antes da coleta de qualquer dado
durante uma entrevista prévia no momento em que o (a) participante ja estara
em atendimento dentro da instituicdo.

Vocé é livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem
qualquer prejuizo ou coagido. Até 0 momento da divulgagéo dos resultados, vocé
também é livre para solicitar a retirada dos seus dados da pesquisa.

Nio esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na
pesquisa e a Sra. nao terda nenhum custo com respeito aos procedimentos
envolvidos.

Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
ficara com vocé, assinada e rubricada pelos(as) pesquisadores(as).

Em qualquer momento, caso tenha qualquer duvida ou reclamacdo a
respeito da pesquisa, vocé podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel THIAGO BEAINI, pelo telefone (34) 3225-8145 (Ramal 8145),
endereco: Av Para, 1720 no Bairro Umuarama, Uberlandia-MG (Bloco UMU2G,
Sala 01) efou pelo e-mail tbeaini@gmail.com , com o pesquisador Fernanda
Borges Victor, pelo telefone (34) 98861-6866 e pelo e-mail fe.victorr@gmail.com.

Havendo algum dano decorrente da pesquisa, vocé tem direito a solicitar
indenizacao através das vias judiciais (Cdédigo Civil, Lei 10.406/2002, Artigos 927
a 954 e Resolucdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 19).

Para obter orientagbes quanto aos direitos dos(as) participantes de
pesquisa, acesse a cartilha disponivel no link:
https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Dir

Vocé podera também entrar em contato com o Comité de Etica na
Pesquisa com Seres Humanos — CEP, da Universidade Federal de Uberlandia,
localizado na Av. Jodo Naves de Avila, n® 2121, bloco A, sala 224, campus Santa
Ménica — Uberlandia/MG, 38408-100; pelo telefone (34) 3239-4131; ou pelo
e-mail cep@propp.ufu.br. O CEP/UFU € um colegiado independente criado
para defender os interesses dos(as) participantes das pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir para o desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos conforme resolugdes do Conselho Nacional de Saude.

Uberlandia, ....... de ... de20.......

Assinatura do(a) pesquisador(a)

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apos ter sido devidamente
esclarecido.
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Assinatura do(a) participante de pesquisa

Rubrica do(a) Participante

Rubrica do(a) Pesquisador(a)
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Apéndice B - Questionario
Responda as perguntas considerando a sua experiéncia com o caso do paciente de ndmero

P e 0 papel que os exames tridimensionais apresentados tiveram em cada etapa do
atendimento.

Procedimento realizado (Dente): Data Exame: { ) Tomografia
Operadaor () Impressdo 3D

Fase pré-operatoria

1. Na sua opinido, o exame tridimensional disponibilizado auxiliou no planejamento?

Muite Pouco Pouco Na média Sim Muito
-2 -1 0 1 2

2. Na sua opinido, o exame tridimensional disponibilizado auxiliou no preparo do
paciente, incluindo a escolha pelo uso ou dispensa de medicagio?

Muito Pouco Pouco Na média Sim Muito
-2 -1 1] 1 2

3. 0 exame disponivel facilitou a comunicacdo do procedimento com o paciente?

Muito Pouco Pouco Na média Sim Muito
-2 -1 0 1 2

Fase Operatodria

4. O exame disponivel foi determinante na execucio da sequéncia operatdria planejada?

Muito Pouco Pouco Na média Sim Muito
-2 -1 0 1 2

5. Na sua opinido, o exame tridimensional melhorou sua performance clinica?

Muito Pouco Pouco Na média Sim Muito
-2 -1 0 1 2

6. Qual foi o tempo clinico desde a anestesia até o fim da sutura?

hora min

7. Na sua opinido, o exame tridimensional auxiliou na localizag8o espacial anatdémica?

Muite Pouco Pouco Na média Sim Muito
-2 -1 0 1 2
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