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Apresentacédo do Projeto:

Projeto de pesquisa apresentado ao Programa de Pés-Graduagdo em Ciéncias Odontolégicas - Area de
concentracéo Ortodontia. Seréo selecionados 50 adultos na faixa etaria entre 25 a 55 anos, com atresia
maxilar, possuindo ou ndo mordida cruzada posterior. Os pacientes serao divididos de maneira randomizada
em 2 grupos com diferentes tratamentos, Grupo 1: pacientes que serdo tratados com o aparelho expansor
ancorado em mini-implantes MARPE e grupo 2 pacientes que serdo tratados com expanséo rapida da
maxila cirurgicamente assistida ERMAC. Os aparelhos expansores serdo confecionados em fluxo digital.
Tomografias computadorizadas de feixe cénico (TCFC) serdo realizadas antes da instalacao do aparelho,
logo apds o término da disjuncao e 4 meses ap6s o término da disjungéo, a partir das quais sera realizada a
avaliagdo tridimensional das estruturas adjacentes e deslocamentos nos demais ossos da face, por meio da
sobreposicdo das tomografias.Os procedimentos cirlrgicos serdo realiados no HU pela equipe de cirurgia
bucomaxilofacial.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo principal é comparar por meio de avaliacao tridimensional os efeitos bioldgicos no complexo
craniofacial da expanséo rapida da maxila assistida cirurgicamente (ERMAC) e por mini-implantes (MARPE)
em individuos adultos.
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Os objetivos secundarios serdo: avaliar e comparar, por meio da interpretagédo clinica e das TCFC antes e
apos a disjuncéo, a eficicia, caracteristicas de disjuncado, alteracdes esqueléticas e dentérias, e alteracdes
do espaco aerofaringeo. Serdo avaliadas as possiveis alteragfes gengivais, e os efeitos dentais seréo
comparados por meio de sobreposicao de modelos digitais. Além disso, serdo analisados os efeitos nos
aparelhos e parafusos apdés a disjuncdo maxilar ancorada em mini-implantes dos participantes da pesquisa,
antes e depois.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos aos quais os participantes da pesquisa que comp8em a amostra serdao submetidos serao
pequenos, considerando ser o principal diferencial da tomografia computadorizada de feixe cénico (TCFC) a
significante diminui¢do da radiacdo, equivalendo a 1/6 da TC tradicional. O procedimento cirdrgico para
rompimento da sutura intermaxilar pode gerar além de complicacdes decorrentes do processo cirlrgico,
morbidade pds-operatdria, como dores e edemas na regiao, esses pacientes serdo orientados e assistidos
por um profissional altamente capacitado responsavel do hospital universitario.

Como beneficio relevante aos sujeitos da pesquisa, sera feita a correcdo da ma-oclusédo esquelética de
maneira integral.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante com o potencial de fornecer novos dados a literatura cientifica e validacao clinica de
método de tratamento de deformidade transversal da maxila.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O T.C.L.E. foi redigido com a maior simplicidade e claridade possiveis frente a complexidade do assunto em
estudo.

Recomendacdes:

Nao existem recomendacdes para o projeto em tela.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nao foram encontradas nem pendéncias ou inadequag¢fes neste projeto.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O projeto foi apresentado e aprovado na reunido de hoje.Lembramos que cabe ao pesquisador elaborar e
apresentar a este Comité, relatérios parciais e final, de acordo com a Resolugéo n° 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude, inciso XI.2, letra “d".
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rerani ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Declaracao de Declaracaolnstituicaolnfraestrutura_Pes | 02/02/2021 |Wilma Monteiro Aceito
Instituicdo e g_JoseRino.pdf 22:24:35 |Frésca
Infraestrutura
Outros Ao_comite_de_etica_em_pesquisa_da_| 27/01/2021 |José Rino Neto Aceito

FOUSP.docx 14:36:10
Outros CadastroHU_Pesq_JoseRino.pdf 26/01/2021 |José Rino Neto Aceito
20:28:08
Projeto Detalhado / |Projeto_Marpe_cirurgia_versaocorrigida.| 26/01/2021 |José Rino Neto Aceito
Brochura docx 20:26:07
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_Pesq_JoseRino.docx 26/01/2021 |José Rino Neto Aceito
Assentimento / 20:25:31
Justificativa de
Auséncia

Situacédo do Parecer:

SAO PAULO, 26 de Fevereiro de 2021

Av. Prof° Lineu Prestes, 2565

SAO PAULO

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

Endereco:

Bairro: Cidade Universitaria

UF: SP Municipio:
Telefone: (11)3091-9457

Assinado por:

Mauricio Seckler
(Coordenador(a))

CEP: 05.508-000

E-mail:

cep@hu.usp.br
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