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Apresentacéo do Projeto:

Sera um estudo clinico randomizado, composto por dois grupos, no qual serdo selecionados 30 individuos
de ambos o0s sexos, idades variando entre 14 e 18 anos, com indicacdo de expansao rapida da maxila. O
grupo 1 sera composto por 20 individuos tratados com um expansor maxilar com ancoragem
dentoesquelética, apoiado em 2 mini-implantes na regido anterior do palato (expansor hibrido). O grupo 2
serd composto por 20 individuos tratados com um expansor maxilar com ancoragem dentoesquelética,
apoiado em 4 mini-implantes palatinos (MARPE). Serdo obtidos os modelos dentarios digitais e tomografias
computadorizadas cone-beam (TCCB) no inicio e final do tratamento. A partir das TCCBs serdo realizadas
avaliacdes bidimensionais, tridimensionais e analises da alteracdo da fluidodindmica computacional . As
variaveis para avaliar os efeitos dento- esqueléticos serdo: larguras maxilar, da cavidade nasal e do arco
dentério, distancias entre as raizes palatinas, entre as cristas 0sseas vestibulares e palatinas e inclinacéo
dos dentes posteriores e caninos. Para avaliar o impacto na morfologia éssea alveolar serdo realizadas as
seguintes medicdes: largura e espessura da crista 6ssea alveolar dos dentes posteriores superiores. As
TCCBs também serdo utilizadas para comparar alteracdes na forma e volume das vias aéreas superiores.
Para avaliar a quantidade de expansédo promovida por cada protocolo, serdo analisadas nos modelos
dentarios digitais: distancia intercaninos, inter pré-molares e intermolares, perimetro e comprimento do arco.
Para avaliacdo e comparacéo da
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permeabilidade nasal, com medicdo simultdnea do fluxo e da pressédo nasal, todos os pacientes farédo
rinonanometria antes e apds o tratamento. O teste t pareado serd utilizado na comparacéao intragrupo,
enguanto o teste t independente sera utilizado na comparacéo intergrupo. Sera adotado um nivel de

significancia de

Objetivo da Pesquisa:

Hipotese: A hipétese nula é de que ndo ha diferenca nos efeitos dentoesqueléticos, periodontais e na
funcéo respiratéria no protocolo de expansédo rapida da maxila quando se agrega dois ou quatro mini-
implantes aos expansores maxilares em pacientes adolescentes.

Objetivo Primario: O objetivo desse estudo sera comparar as alterag8es ortopédicas, periodontais e nas
vias aéreas superiores produzidas por dois protocolos de expanséo rapida da maxila ancorados em dois e
guatro mini-implantes em pacientes adolescentes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Risco de vazamento de dados confidenciais durante a pesquisa, interferéncia na vida e na rotina
dos sujeitos, desconforto e dores durante a terapia ortodéntica.

Beneficios: Os participantes da pesquisa receberdo tratamento indicado e acompanhamento para resolugao
de suas ma oclusdes no sentido transversal da maxila. Os protocolos de ERM sé&o seguros e estaveis,
guando bem indicados. Considerando ambos os sexos, € sabido que apds os 16 anos as respostas
ortopédicas ao protocolo de ERM utilizando dipostivos dento-suportados ou dento-mucossuportados séo
limitadas, levando a maiores efeitos dentarios e ao consequente insucesso da terapia (SUZUKI; MOON;
PREVIDENTE; SUZUKI et al., 2016). Em questdes de distribuicdo de forcas, os protocolos de ERM
ancorados em dois ou quatro mini-implantes se diferem na quantidade de concentracao distribuida no osso
maxilar durante as ativag@es. A utilizagdo de dois mini-implantes influencia também na reducéo dos custos
e pode ser considerada uma técnica menos invavisa, por se tratar de um ndmero menor de dipositivos de
ancoragem. Quando consideramos pacientes adolescentes, mesmo que ambos os dispositivos MARPE
apoiado em 4 mini-implantes e expansores hibridos utilizando 2 mini-implantes sejam capazes de atingir os
efeitos esqueléticos pretendidos e reduzir os efeitos dentarios ndo pretendidos, ndo se sabe ainda as
diferencas entre os efeitos e a eficicia de cada protocolo. Em termos praticos isso significa que, para essa
faixa etaria que representa uma fase de transicdo da maturidade 6ssea, a indicacao acerca do protocolo
mais eficiente ndo foi bem definida. Para essa
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fase do desenvolvimento puberal em especifico, nenhum outro estudo comparou os efeitos
dentoesqueléticos e nas vias aéreas superiores entre 0s dois protocolos de ERM. Consequentemente, o
expansor hibrido ainda nédo teve sua indicacdo bem delimitada para o protocolo de ERM de acordo com a
linha do tempo de crescimento puberal do paciente e de acordo com sua maturidade éssea.Sendo assim,
esse estudo inédito pretende elucidar e delimitar as indica¢gdes de dois protocolos de ERM recentes da
literatura ortodéntica, numa fase do crescimento puberal ainda nebulosa para a escolha por parte do
profissional clinico. As possiveis diferengas encontradas poderdo representar a escolha de uma técnica
mais simples para o ortodontista e para o paciente.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um enseio clinico comparando dois dispositivos para a expanséo da maxila.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Apresenta documentacdo conforme normativa do CEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pendéncias foram adequadas conforme parecer prévio.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Esse projeto foi considerado APROVADO na reunido ordinaria do CEP de 02/08/2023, com base nas
normas éticas da Resolucdo CNS 466/12. Ao término da pesquisa o CEP-FOB/USP exige a apresentacao
de relatério final. Os relatérios parciais deverdo estar de acordo com o cronograma e/ou parecer emitido
pelo CEP. Altera¢des na metodologia, titulo, inclusao ou exclusdo de autores, cronograma e quaisquer
outras mudancas que sejam significativas deverdo ser previamente comunicadas a este CEP sob risco de
nao aprovacao do relatério final. Quando da apresentacdo deste, deverao 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 Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 27/06/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2140668.pdf 19:06:03
Projeto Detalhado / | ProjetoCEP_Modificado.docx 27/06/2023 |IVAN DE SOUZA Aceito
Brochura 19:04:37 |SILVA
Investigador
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Rrari

Folha de Rosto folhaDeRosto_lvan.pdf 27/06/2023 [IVAN DE SOUZA Aceito
15:30:25 | SILVA

TCLE / Termos de | TCLE_Modificado.doc 14/06/2023 |IVAN DE SOUZA Aceito

Assentimento / 19:15:48 |SILVA

Justificativa de

Auséncia

Outros Oficio_Pendencias.docx 14/06/2023 |IVAN DE SOUZA Aceito
19:15:19 SILVA

Outros Check_listCEP.docx 17/05/2023 |IVAN DE SOUZA Aceito
19:41:41 SILVA

TCLE / Termos de | Termodeassentimento.docx 17/05/2023 |IVAN DE SOUZA Aceito

Assentimento / 19:35:17 |SILVA

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de IvanSilvacep_docs_proj_pesquisa_carta| 17/05/2023 |IVAN DE SOUZA Aceito

Instituicdo e _de_encaminhamento_termo_de_aquie§ 19:33:51 |[SILVA

Infraestrutura cencia.docx

Declaracéo de DeclaracaoCompromissoPesquisadorRe| 17/05/2023 |IVAN DE SOUZA Aceito

Pesquisadores sultadosPesquisa.doc 19:32:42 | SILVA
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BAURU, 08 de Agosto de 2023
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