FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DE BAURU DA CWW
UNIVERSIDADE DE SA0 ~ wogrosi
PAULO (FOB-USP)

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Comparagdo dos efeitos dentoesqueléticos e funcBes orofaciais entre o expansor
mandibular de Williams e Schwarz

Pesquisador: Beatriz Quevedo

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 70536523.0.0000.5417

Instituicdo Proponente: Universidade de Sao Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.186.873

Apresentacéo do Projeto:

Obijetivo: O objetivo desse estudo sera comparar os efeitos dentoesqueléticos e funcionais da expansao do
arco do arco dentario inferior com o aparelho de Williams e com a placa de Schwarz, na dentadura mista.
Métodos: Neste estudo clinico randomizado, 32 participantes da pesquisa com ma-ocluséo de Classe | e
atresia do arco dentario superior e inferior na dentadura mista serao divididos aleatoriamente em dois
grupos de estudo: Grupo Williams composto por 16 individuos tratados com expanséo rapida da maxila
(ERM) no arco superior com um expansor do tipo Hyrax e com expansédo dentaria do arco inferior com o
expansor do tipo Williams; e Grupo Schwarz composto por 16 individuos tratados com ERM com Hyrax e
com expansao dentaria do arco inferior com a placa removivel de Schwarz. Serdo obtidos modelos dentarios
digitais, exames de tomografias computadorizadas de feixe cénico (TCFC) e exames fonoaudiolégicos para
avaliar as funcdes orofaciais no inicio (T1) e ap6s a fase de contencdo da expanséo (T2). Nos exames de
TCFC serdao mensuradas as larguras transversais da base éssea maxilar e mandibular, do rebordo alveolar,
dos arcos dentarios, bem como a altura e espessura das tdbuas ésseas vestibular e lingual dos dentes
superiores e inferiores. Nos modelos dentarios serdo analisadas as variaveis distancias intercaninos,
intermolares deciduos e intermolares permanentes; comprimento do arco; perimetro do arco; indice de
irregularidade de Little; inclinacdo dos molares inferiores; trespasse horizontal e vertical. A analise
miofuncional orofacial pré e pés- expansdo serdo avaliadas por
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meio do protocolo MBGR, pela Classificacdo de Mallampati e pela analise acustica da fala. As comparacdes
intergrupos serdo realizadas com o teste t, teste de Mann-Whitney e Qui-quadrado. Sera adotado um nivel
de significancia de 5%.

Objetivo da Pesquisa:

A hip6tese nula € de que nédo hé diferenca significativa nos efeitos dentoesqueléticos e funcionais entre
pacientes tratados com Expansor de Williams e Schwarz. Objetivo Primario: O objetivo primario desse
estudo clinico randomizado sera comparar os efeitos dentoesqueléticos da expansédo do arco do arco
dentario inferior com o aparelho de Williams e com a placa de Schwarz na dentadura mista. Objetivo
Secundério: O objetivo secundéario serd comparar as alteracdes das funcdes orofaciais apos o
procedimento de expansao dos arcos superior e inferior. A hipétese nula é de que ndo ha diferenca
significativa nos efeitos dentoesqueléticos e funcionais entre pacientes tratados com Expansor de Williams
e Schwarz.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Com relacdo aos possiveis riscos aos participantes da pesquisa, podemos citar: risco de vazamento
de dados confidenciais durante a pesquisa, interferéncia na vida e na rotina dos sujeitos, desconforto e
dores durante a terapia ortoddntica. Como forma de evitar estas situacdes ou pelo menos minimiza-las, as
documentacdes serdo armazenadas no arquivo da faculdade de odontologia de Bauru e arquivadas em
seguranca. Com relacdo ao possivel desconforto gerado pelo uso dos aparelhos, todas as alteracdes sao
momentaneas e 0s pacientes e responsaveis serdo orientados desde o inicio do tratamento. Beneficios:
Os participantes receberdo a gratuidade do planejamento ortodéntico, do tratamento das suas mas
oclusdes, do acompanhamento clinico, e, caso apresentem a necessidade de algum outro cuidado bucal,
sistémico geral ou psicolégico, serdo encaminhados para outros Departamentos da Faculdade de
Odontologia de Bauru ou hospitais. Ao final do estudo, os participantes terdo recebido tratamento
ortoddntico gratuito e estardo dispostos aos melhores métodos preventivos, diagnosticos e terapéuticos que
se demonstrarem eficazes, por parte da Instituicdo patrocinadora. Os protocolos de expanséo rapida da
maxila e de expanséo dentéaria do arco i

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Pesquisa aborda a utilizacéo de dois aparelhos expansores do arco inferior, com n justificado por
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meio de célculo amostral, uso de escaneamento do arco dentario dos pacientes e TCFC em dois momentos

justificavel para o projeto apresentado. Apresenta ainda avaliacdo miofuncional realizada por

fonoaudiélogas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Pesquisador apresenta as documentag8es conforme exigéncia do CEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Projeto cumpre com os requisitos do CEP sem pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Esse projeto foi considerado APROVADO na reunido ordinaria do CEP de 05/07/2023, com base nas

normas éticas da Resolugdo CNS 466/12. Ao término da pesquisa o0 CEP-FOB/USP exige a apresentacdo

de relatério final. Os relatérios parciais deverdo estar de acordo com o cronograma e/ou parecer emitido

pelo CEP. Alteracdes na metodologia, titulo, inclusdo ou exclusdo de autores, cronograma e quaisquer

outras mudancas que sejam significativas deverdo ser previamente comunicadas a este CEP sob risco de

néo aprovacao do relatdrio final. Quando da apresentagdo deste, deveréo ser incluidos todos os TCLEs e/ou

termos de doacéo assinados e rubricados, se pertinentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14/06/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2140674.pdf 13:15:29
TCLE / Termos de |BeatrizQuevedoTALE6a8anos.pdf 14/06/2023 |Beatriz Quevedo Aceito
Assentimento / 13:14:41
Justificativa de
Auséncia
Outros BeatrizQuevedoChecklistCEP2023.pdf 14/06/2023 | Beatriz Quevedo Aceito

13:13:27
Outros BeatrizQuevedocep_docs_proj_pesquis | 14/06/2023 |Beatriz Quevedo Aceito
a_carta_de_encaminhamento_termo_de 13:13:09
aguiescencia.pdf
Declaracéo de BeatrizQuevedoDeclaracaoCompromiss | 14/06/2023 |Beatriz Quevedo Aceito
Pesquisadores oPesquisadorResultadosPesquisa.pdf 13:10:20
TCLE / Termos de |BeatrizQuevedoTALE9allanos.pdf 14/06/2023 |Beatriz Quevedo Aceito
Assentimento / 13:08:52
Justificativa de
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Auséncia BeatrizQuevedoTALE9allanos.pdf 14/06/2023 |Beatriz Quevedo Aceito
13:08:52

TCLE / Termos de | BeatrizQuevedoTCLE.pdf 14/06/2023 |Beatriz Quevedo Aceito

Assentimento / 13:07:48

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |BeatrizQuevedoProjetoDoutorado.pdf 14/06/2023 |Beatriz Quevedo Aceito

Brochura 13:07:08

Investigador

Folha de Rosto BeatrizQuevedoFolhadeRosto.pdf 14/06/2023 |Beatriz Quevedo Aceito
13:06:30

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

BAURU, 17 de Julho de 2023

Assinado por:

CASSIA MARIA FISCHER RUBIRA
(Coordenador(a))
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