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DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de estudo clinico, cego e randomizado, com intervencao
terapéutica, longitudinal, comparativo, com grupos controle e placebo, para avaliar os parametros de dor
envolvidos no procedimento de Expansdo Rapida da Maxila (ERM) com a terapia de plasma frio
atmosférico, que envolvera 45 criangas com idade entre 6 e 11 anos, de ambos os sexos, divididos em trés
grupos de 15 criangas, intervengéo (terapia de plasma frio atmosférico), controle e placebo. O objetivo do
estudo é avaliar a utilizagao do plasma frio atmosférico como alternativa para o manejo da dor associada ao
procedimento de Expansdo Rapida da Maxila (ERM). Para tanto, os pesquisadores irdo selecionar 45
criangas na fase de dentadura mista e com diagndstico de mordida cruzada posterior uni ou bilateral e/ou
atresia maxilar, as quais serdo tratadas pela técnica de ERM pela utilizacdo do expansor Hydrax. Os
participantes serdo alocados de forma randomizada em um de trés grupos possiveis, a saber: 1 - plasma frio
atmosférico (N=15), 2 - placebo (N=15) e 3 - controle (N=15). O grupo 1 recebera, durante toda a fase ativa
da ERM, aplicacdes de plasma frio atmosférico gerador de plasma gerado pelo equipamento SURFACE-
SAPO1, com poténcia de 50W e frequéncia de 30kH, sendo o gas argdnio serd utilizado como gas de
arraste com um fluxo de aproximadamente 1,0 L/min. No grupo 2, o aparelho do plasma atmosférico sera
posicionado da mesma maneira e com a mesma duracdo, mas sem ligar o aparelho, enquanto o grupo 3
nao recebera a terapia em teste. Serdo coletadas amostras de fluido crevicular gengival para avaliacdo dos
mediadores inflamatérios (interleucinas), e questionarios serdo aplicados para avaliar a autopercepc¢éo da
dor, o nivel de ansiedade das criancas e de seus responsaveis, além da autopercepcao da qualidade
mastigatoria, durante as fases ativa e passiva da ERM, até a remocao do aparelho, a saber: T=0, baseline
(momento da instalacdo do expansor Hydrax), T1 (apos a primeira ativacéo do aparelho), T2 (24 horas apos
a primeira ativacao do aparelho), T3 (48 horas ap6s o inicio da ativagdo do aparelho), T4 (72 horas apds o
inicio da ativacdo do aparelho), T5 (7 dias apés o inicio da ativacao do aparelho), T6 (14 dias apds o inicio
da ativacdo do aparelho, no travamento do parafuso expansor, no término da fase ativa da ERM), T7 (90
dias ap0s o encerramento da fase ativa da ERM) e T8 (9 meses apds a remogédo do aparelho expansor). As
analises descritivas e exploratdrias serdo realizadas para todas as variaveis. Modelos lineares mistos para
medidas repetidas serdo ajustados para variaveis que atenderem as pressuposicdes de ANOVA. Para os
dados que ndo atenderem a essas pressuposic¢des, serdo utilizados modelos lineares generalizados mistos,
considerando um nivel de significancia de 5%. A descricdo detalhada da metodologia segue abaixo.
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METODOLOGIA

Pendéncia 1 (atendida em 03/12/24). Aspectos éticos: Apds aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Faculdade de Odontologia de Piracicaba - FOP/UNICAMP, sera selecionada a amostra por meio
do projeto de pesquisa aprovado no CEP (CAAE 77223724.9.0000.5418), na qual tem como beneficio o
diagnéstico da ma oclusao e, consequentemente, o encaminhamento da crianga para tratamento ortodéntico
para a Faculdade de Odontologia de Piracicaba FOP/Unicamp. As crian¢cas encaminhadas que
apresentarem a condicdo de interesse para a presente pesquisa serdo convidadas a participar do estudo.
Todos estes participantes seréo esclarecidos sobre o objetivo da Pesquisa. Os responsaveis assinarao o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), e cada voluntario (a) assinara o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE). A amostra sera composta por participantes menores de idade,
entre 6 e 11 anos, faixa etaria que permite os procedimentos ortodénticos interceptativos.

Tipo de estudo: O delineamento do estudo clinico randomizado seguira as recomendacdes do Consolidated
Standards of Reporting Trials (CONSORT) e sera registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC).

Céalculo da amostra: O tamanho da amostra foi calculado com base no desfecho primério (avaliacdo da dor)
para obter um poder do teste maior do teste de 80%, nivel de significancia de 5% e tamanho de efeito
grande (Cohen, 1988). Com base nos parametros, o tamanho da amostra necessario sera de 15 voluntarios
em cada grupo de estudo (n=45). Os calculos foram realizados com auxilio do programa G*Power.
Pendéncias 2 e 3 (atendidas em 03/12/24). Populagéo de estudo e critérios de selecéo: Seréo elegiveis para
participar do estudo 45 voluntarios de ambos os sexos, na faixa etaria de 6 a 11 anos, na dentadura mista e
gque apresentem os seguintes critérios de inclusao: ¢, Diagndstico clinico de mordida cruzada posterior uni ou
bilateral e/ou atresia maxilar (Ugolini et al., 2020; de Araujo et al., 2021; Serritella et al., 2021); ¢, Ma oclusao
dentéria de Classe | ou Classe Il (Ugolini et al., 2020); ¢, Primeiro Periodo ou Periodo Intertransitério da
dentadura mista (Linden, 1983). ¢ Indicacéo clinica de tratamento da ERM por raz8es clinicas,
independentemente da participacdo na pesquisa.

Serao excluidos voluntarios com tratamento ortodéntico prévio ou atual (Baldini et al., 2015; Ugolini et al.,
2020; Seritella et al., 2021; de Aradjo et al., 2021), presenca de lesédo de cérie
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extensa e doenca periodontal (de Araujo et al., 2021),fissura labial ou palatina (Ugolini et al., 2020),
agenesias dentérias, dentes extra ou supranumerdrios e presenca de alguma doenca ou limitagéo fisica
elou intelectual que impeca a avaliacdo subjetiva da dor (Baldini et al., 2015; Ugolini et al., 2020; Aradjo et
al., 2021). Seréo excluidos ainda voluntérios que relatem o uso de antibiético nos Ultimos seis meses e anti-
inflamatério no més anterior do inicio do estudo (Tzannetou et al., 1999, Tzannetou et al., 2008) e com relato
de condicao dolorosa frequente, como a cefaléia.

Pendéncia 4 (atendida em 03/12/24). Delineamento do estudo: Todos 0s voluntarios serao tratados com a
Expansédo Rapida da Maxila (ERM), usando o disjuntor palatino do tipo Hyrax (Biederman, 1968), na clinica
de Especializacao da Faculdade de Odontologia de Piracicaba ¢, FOP/UNICAMP.

O Hyrax contard com bandas ortoddnticas adaptadas nos segundos molares superiores deciduos e por
grampos circunferenciais adaptados aos caninos deciduos ou permanentes (de Araujo et al., 2021). O
aparelho sera cimentado com iondmero de vidro e os grampos fixados nos caninos com resina composta.
A fase ativa do tratamento compreendera o acionamento do parafuso expansor e, a fase passiva, a
reorganizacao sutural da maxila com o parafuso travado por nove meses (Ugolini et al., 2020). Nesta fase o
aparelho é mantido passivamente na boca até a completa ossificagdo da sutura palatina mediana (Ugolini et
al., 2020).

Os voluntérios serdo aleatoriamente divididos em trés grupos (Grupo 1: plasma frio atmosférico; Grupo 2:
placebo; Grupo 3: controle) pareados por sexo e idade, usando um site proprio
(https://lwww.randomizer.org/). Para garantir a ocultacdo da alocacdo, a sequéncia estabelecida
eletronicamente sera selada em envelopes opacos que serdo abertos apenas quando o participante estiver
pronto para receber o tratamento (Hesse et al., 2016).

A ativacdo do parafuso expansor sera padronizada em todos os grupos. O parafuso devera ser acionado 1/2
de volta por dia (1/4 de volta pela manha e 1/4 de volta a noite) até a sobrecorrecéo do problema transversal
(Silveira et al., 2021; Hansson et al., 2023). A ativacao realizada no periodo da manha sera conduzida pelo
pesquisador e a ativacdo do periodo noturno pelo responsavel, apés orientacao especifica. O contato das
cuspides palatinas dos molares superiores com as cuspides vestibulares dos molares inferiores sera usado
como parametro para a sobrecorrecdo (Silveira et al., 2021; Hansson et al., 2023). A fase ativa sera
encerrada com o travamento do parafuso expansor.
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Antes da instalacédo do aparelho, seré realizada profilaxia profissional e orientacédo de higiene para todos os
grupos (Tzannetou et al., 2008). Os voluntarios também serdo questionados durante o periodo de estudo se
fizerem uso de medicacdo (Gameiro, et al., 2015), e orientados a anotar o(s) dia(s), horario(s), e nome do
medicamento utilizado.

Os grupos serdo randomizados em: Grupo experimental: 15 voluntarios que receberédo a aplicagédo de
Plasma Atmosférico Frio; Grupo placebo: 15 voluntarios que receberdo, com o aparelho desligado, a
aplicacédo de Plasma Atmosférico Frio; Grupo controle: 15 voluntarios que ndo receberao nenhum método de
controle de dor.

APLICACAO DE TERAPIA:

Pendéncia 5 (atendida em 03/12/24). a. Plasma Atmosférico Frio: O equipamento a ser utilizado sera o
gerador de plasma SURFACE-SAPO1 (SURFACE - Engenharia e Solu¢des a Plasma, Campinas-SP, Brasil),
com poténcia de 50W e frequéncia de 30kHz (de Oliveira et al., 2024). O gas argbnio sera utilizado como
gas de arraste com um fluxo de aproximadamente 1,0 L/min (de Oliveira et al., 2024). A ponta da caneta
serd posicionada perpendicularmente e com uma distancia de 10mm entre a mucosa e a sonda aplicadora e
movimentos randdmicos (de Oliveira et al., 2024). Todas as aplica¢bes serdo realizadas por um mesmo
operador durante toda a fase ativa da ERM. O plasma frio atmosférico serd aplicado em seis pontos
distribuidos bilateralmente, paralelos e a 0,5 cm da sutura palatina mediana, sendo trés pontos do lado
esquerdo e trés pontos do lado direito da sutura, com aplicacdo de 30 segundos em cada ponto. A regido de
aplicacéo tera como referéncia a delimitagé@o entre papila incisiva e o parafuso expansor (Matos et al., 2021).
No grupo placebo, o aparelho do plasma atmosférico sera posicionado da mesma maneira e com a mesma
duragdo, mas sem ligar o aparelho. No grupo controle, a terapia ndo seré aplicada.

Avaliacdo dos parametros: Serdo avaliados os seguintes paradmetros, descritos na sequéncia: a. Mediadores
inflamatorios (coleta do fluido crevicular); b. Percepcédo subjetiva da dor (escalas NRS e FPS); c. Nivel de
ansiedade (escala HAD); d. Percepgédo da qualidade mastigatdria (questionario QAQM);

a. Mediadores inflamatérios: A coleta do fluido crevicular gengival sera realizada utilizando cones de papel
estéreis (Rangel et al., 2021), na regido dos primeiros molares permanentes superiores, primeiros pré-
molares superiores e incisivos centrais permanentes superiores (Tzannetou et al., 2008). Apds o isolamento
da area com rolos de algodéo esterilizados, a
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coleta se caracterizara com a colocacao de dois cones de papel por sitio no interior do sulco e mantidos por
15 segundos, um de cada vez. Em seguida seréo colocados em tubos para microcentrifugacéo (eppendorf)
contendo 200 ¢ L de solucédo tampéao fosfato (PBS) com 0,05% de Tween-20 e codificados para cada um dos
pacientes. As tiras contaminas com sangue visivel serdo descartadas e uma nova amostra sera¢, coletada
apos 30 segundos. Todas as amostras serdo analisadas imediatamente apés a coleta.

Antes das analises, as amostras do fluido crevicular gengival serdo diluidas em 60 ¢ | de tampé&o proveniente
do kit Millipore, submetidas a¢, agitacao em vértex por 30 minutos e entédo centrifugadas por 10 minutos a
10000 rpm. Aliquotas de cada amostra de fluido gengival serdo submetidas a analises para deteccédo das
citocinas proé- e anti-inflamatérias e das proteinas (IL-1, IL-6, TNF-A, IFN-G, VEGF, M-CSF) em uma mesma
placa para deteccdo de marcadores imuno-inflamatorios, pela tecnologia Luminex/MAGpix (Rangel et al.,
2021).

Para tanto, as analises serao realizadas em placas de pogos, com o auxilio de painéis de alta sensibilidade
(Millipore Corporation, Billerica, MA, USA), seguindo as instru¢des do fabricante. Brevemente, 0s po¢os
serdo lavados com tampéo de lavagem e aspirados. Microesferas exclusivas conjugadas a anticorpos
monoclonais contra os analitos serdo adicionadas nos po¢os. Amostras e reagentes para a curva padréo
serdo pipetados nos pocos e incubados overnight a 4°C. Os pocos serdo, entdo, lavados e uma mistura de
anticorpos secundarios seré¢, adicionada. Apds a incubacdo por mais 1 hora, a detecc¢do final serag, feita
através de um terceiro marcador fluorescente, Estreptavidina Ficoeritrina (PE) ligada ao anticorpo de
deteccgdo. A concentracdo de cada analitico serd¢, expressa em pg/¢l. Amostras com quantificagcao abaixo
do limite de deteccédo da andlise serdo registradas como ¢,zero¢, € amostras acima do limite de quantificacéo
da curva padréo serao registradas com valor igual ao maior valor da curva (Rangel et al., 2021).

A avaliacdo sera realizada em todos os grupos durante as consultas de retorno pelo pesquisador calibrado,
nos seguintes tempos: ¢, TO: Baseline, antes da instalagéo do aparelho; ¢ T1: Apds a primeira ativagdo do
aparelho; ¢ T2: 24 horas ap0s a primeira ativagao do aparelho; ¢, T3: 48 horas apés o inicio da ativacdo do
aparelho; ¢ T4: 72 horas ap0s o inicio da ativagdo do aparelho; ¢, T5: 7 dias ap6s o inicio da ativagdo do
aparelho; ¢ T6: 14 dias ap6s o inicio da ativacao do aparelho, no travamento do parafuso expansor
(encerramento da fase ativa); ¢, T7: 90 dias apds o encerramento da fase ativa da ERM. ¢, T8: 9 meses apoés
a instalacdo (remocéo do aparelho).
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b. Percepcéo subjetiva da dor: A percepcao subjetiva sera avaliada determinando a intensidade, duragéo e
frequéncia da dor. Todos os parametros (intensidade, duragéo e frequéncia) deverdo ser coletados de 30 a
60 minutos apés a segunda ativagéo diaria, durante a fase ativa da ERM (Serritella et al., 2021; de Aradjo et
al., 2021). Os responséaveis receberdo um cartéo da avaliagdo e serdo instruidos sobre como preencher
corretamente o formulario, que devera ser devolvido ao pesquisador apés concluido. Para minimizar a
desisténcia dos voluntarios, os responsaveis dos pacientes serdo orientados a definir um despertador e
verificar a compilacdo adequada do cartdo de avaliacdo da dor todos os dias (Serritella et al., 2021).

A intensidade da dor seréa avaliada pela combinacao da Escala de Avaliagdo Numérica (NRS) e a Escala de
Avaliacdo da Dor de Wong¢ Baker (FPS) (Beyer et al., 1989; Garra et al., 2013; Baldini et al., 2015; Serritella
et al., 2021; de Araujo et al., 2021). A escala combina valores numéricos que variam de 0 (sem dor) a 10
(pior dor possivel) e ilustragé@o de faces que auxiliam na interpretacéo da dor (Baldini et al., 2015; de Araujo
et al., 2021).

Para avaliar a frequéncia, os voluntarios responderdo as seguintes questfes fechadas: ¢ Vocé sente dor
agora?¢, ¢ Vocé sente dor nos dentes do fundo?¢, ¢Vocé sente dor nos dentes da frente?¢,, ¢, Vocé sente
dor no céu da boca?¢, ¢ Vocé sente dor na lingua?¢,, ¢Vocé sente dor por causa do aparelho?;,. A resposta
sera baseada na escala numérica, 0 (sem dor) a 10 (pior dor possivel).

Para determinar a duragéo, o voluntério sera orientado a apontar o tempo de durag&o da dor: 10 minutos, 20
minutos, 30 minutos ou mais, apds responder as perguntas sobre a frequéncia da dor.

c. Nivel de ansiedade: O nivel de ansiedade sera avaliado pela Escala Hospitalar de Ansiedade e
Depressédo (HADS) (Zigmond et al., 1983), traduzida e validada para o portugués (Botega et al., 1995). A
Escala (HAD) consiste de 14 questdes divididas em duas subescalas (ansiedade e depressao) (Botega et
al., 1995).

Neste estudo, serdo aplicadas apenas setes questdes, relacionadas com a subescala da ansiedade (Silva et
al., 2021). Para cada pergunta, as opcdes de respostas sao ¢,0¢, ¢1¢é, ¢2¢ € ¢3¢, totalizando o maximo de
21 pontos por participante (Botega et al., 1995). As notas de corte para avaliagdo serédo assim classificadas:
de 0 a 8 sem ansiedade, e valor igual ou maior que 9 considerado como uma pessoa ansiosa (Silva et al.,
2021). Todas as perguntas serdo lidas e esclarecidas para cada participante (Botega et al., 1995).
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O pesquisador aplicard o questionario antes do inicio da instalagdo do aparelho (T0), apos o travamento do
aparelho expansor (T5) e 90 dias apds o travamento do aparelho expansor (T7). O questionario sera
aplicado no participante e em seu responsavel de forma individual.

d. Percepcdo da qualidade mastigatéria: A percepcdo da qualidade mastigatéria sera avaliada pelo
Questionario de Avaliacdo da Qualidade da Mastigagdo (QAQM), traduzido e validado para o portugués
(Mamani et al., 2015; Mamani et al., 2016). O instrumento apresenta 26 questdes divididas em cinco
dominios: alimentacao mastigacao, habitos, carne, frutas e legumes (Mamani et al., 2015).

Cada dominio possui cinco op¢des de resposta baseadas na escala Likert. Para os dominios alimentacao-
mastigacdo e habitos, as respostas sao: ¢extremag, ¢muitas,, ¢ moderada¢, ¢pouca¢ e ¢nenhuma
dificuldade¢,; e para os dominios carne, frutas e legumes, séo: ¢sempre¢,, ¢frequentemente¢, ¢a¢s vezese,
jraramente¢, e ¢nuncag¢, além da opgéo ¢néo aplicavel (N/A)¢ caso o voluntério ndo tenha feito uso do
respectivo alimento (Mamani et al., 2016). No dominio alimentagdo-mastigacao, as respostas se referem a
intensidade da dificuldade, enquanto nos outros dominios as respostas se referem a frequéncia de consumo
de determinado alimento (Mamani et al., 2015). As pontuac¢des sao somadas para cada dominio, e entéo
serd realizada a média dos escores para cada voluntario (Mamani et al., 2016). Uma pontuagéo alta indica
maior impacto negativo na qualidade da funcdo mastigatéria (Mamani et al., 2016).

O pesquisador aplicara o questionario antes do inicio da instalacdo do aparelho (T0), apés o travamento do
aparelho expansor (T5) e 90 dias apds o travamento do aparelho expansor (T7). Sendo aplicado somente os
dominios alimentagcdo-mastigagdo e habitos, uma vez que os outros dominios constam de orienta¢des do
préprio pesquisador para cortar os alimentos antes de consumir e ndo morder alimentos duros, de forma a
garantir boas praticas durante o uso do aparelho.

Pendéncia 7 (atendida em 03/12/24). Locais de realizacdo da pesquisa e atribuicbes dos pesquisadores: As
pesquisadoras Carolina Fernandes Tozzi e Vanessa Cristina Ament Barbirato serdo responsaveis pelo
contato telefénico com os responsaveis dos voluntarios para agendamento da triagem, selecao da amostra,
esclarecimento dos objetivos da Pesquisa para as criangas e seus responsaveis, bem como entrega do
TALE e do TCLE.

A pesquisadoras Carolina Fernandes Tozzi sera responsavel pelo tratamento da ERM envolvendo a
aplicacdo da terapia de plasma frio atmosférico, coleta do fluido crevicular gengival e aplicacdo dos
guestionarios da percepcéo subjetiva da dor, ansiedade e qualidade
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mastigatoria. A pesquisadora Silvia Amélia Scudeler Vedovello ira supervisionar as etapas da pesquisa.
Todas as etapas serdo realizadas na clinica de Especializagdo da Faculdade de Odontologia de Piracicaba
¢, FOP/UNICAMP.

A quantificacdo dos mediadores inflamatdrios sera realizada por uma pesquisadora externa, no laboratério
do Departamento de Prétese e Periodontia ¢ Area de Periodontia da Faculdade de Odontologia de
Piracicaba ¢ FOP/UNICAMP. O pesquisador Marcelo de Castro Meneghim sera responséavel pela tabulacao
dos dados do estudo. Todos os membros da equipe de pesquisa, assim como a pesquisadora externa,
atuardo de forma voluntéria.

Metodologia de andlise dos dados: Inicialmente serdo realizadas analises descritivas e exploratérias de
todos os dados. Para as variaveis que atenderem as pressuposi¢cdes de uma analise de variancia (ANOVA),
serdo ajustados modelos lineares mistos para medidas repetidas no tempo, considerando os efeitos de
grupo. Para os dados que ndo atenderem as pressuposi¢cdes, mas se ajustarem a uma distribuicdo
conhecida, serdo ajustados modelos lineares generalizados mistos para medidas repetidas no tempo,
considerando os mesmos efeitos descritos acima. J& os dados que nao atenderem as pressuposicdes de
uma andlise paramétrica serdo analisados pelos testes ndo paramétricos de Mann whitney para as
comparacgdes entre os grupos, Wilcoxon pareado para as comparac¢@es entre os lados, Friedman e Nemenyi
para as comparacdes entre os tempos. Todas as andlises serdo realizadas no programa R (R Foundation for
Statistical Computing, Vienna, Austria), com nivel de significancia de 5%.

Resultados esperados: O impacto cientifico e tecnoldgico serd a redacao de artigos cientificos a serem
submetidos a publicagdo em periddicos de impacto. Além disto, a avaliagdo dos parametros envolvidos no
procedimento da ERM com a intervencao da terapia de plasma frio atmosférico (inédito), na qual esta
terapia pode ser uma alternativa para minimizacéo do desconforto durante a ativacdo do aparelho expansor
Pendéncias 6 e 8 (atendidas em 03/12/24). Cronograma: O cronograma proposto para a pesquisa no projeto
informa o inicio em marco de 2024 (etapas preliminares), em janeiro de 2025 (selecdo de participantes), o
término em janeiro de 2028 e prevé cerca de 47 meses para conclusdo do estudo.

O cronograma descrito na PB indica que a pesquisa sera iniciada em 03/12/2024 (etapas preliminares), em
13/01/2025 (selecéo da amostra) e sera concluida em 25/01/2028, em cerca de 38 meses.
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Desfecho Primario: O impacto cientifico e tecnolégico serd a redacédo de artigos cientificos a serem
submetidos a publicagdo em periddicos de impacto. Além disto, a avaliagdo dos parametros envolvidos no
procedimento da ERM com a intervencao da terapia de plasma frio atmosférico (inédito), na qual esta
terapia pode ser uma alternativa para minimizacéo do desconforto durante a ativacdo do aparelho expansor
O arquivo ajustado do projeto de pesquisa, com as areas modificadas marcadas em amarelo foi
apresentado.

Objetivo da Pesquisa:

Hipdtese: O plasma frio atmosférico exerce uma influéncia positiva no controle da dor.

Objetivo primario: Avaliar os parametros de dor envolvidos no procedimento de Expansao Rapida da Maxila
(ERM) com a terapia de plasma frio atmosférico.

Objetivos secundarios: (1) Avaliar o papel dos mediadores da inflamac&o usando a terapia de plasma frio
atmosférico durante a ERM; (2) Avaliar a autopercepcao de dor, considerando intensidade, frequéncia e
duracdo durante a ERM; (3) Avaliar a influéncia da ansiedade da crianca e dos pais na autopercepc¢éo de
dor durante a ERM; (4) Avaliar a autopercepcado da qualidade mastigatoria durante a ERM.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Pendéncia 9 (atendida em 09/12/24). Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que ¢ Todas as etapas da pesquisa serdo detalhadamente explicadas aos
responsaveis pela crianca. Embora eficaz, a ERM apresenta alguns riscos e complicag6es. Durante a
ativacdo do expansor, o paciente pode experimentar desconforto, dor e sensacdo de pressdo na regido
maxilar e nos dentes. A movimentacdo dentaria durante o procedimento pode ocasionar reabsorcao
radicular, especialmente se forcas excessivas ou descontroladas forem aplicadas. Além disso, ha relatos de
danos aos dentes e aos tecidos periodontais quando o aparelho nao esta devidamente posicionado ou
ajustado. A presenca do expansor, assim como as alteracfes na estrutura maxilar, podem afetar
temporariamente a fala. Em alguns casos, a ERM pode resultar ainda em alteracdes estéticas indesejadas,
como a formacédo de diastemas entre os incisivos centrais, os quais podem ou néo se fechar
espontaneamente apds a expanséo.
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Adicionalmente, a aplicacdo de questionarios nao implica riscos para 0s participantes, embora possa
ocasionar desconforto caso estes se sintam constrangidos ao responder a determinadas perguntas. A
aplicacdo do plasma frio atmosférico e a coleta do fluido crevicular gengival sédo procedimentos indolores,
sem riscos ou efeitos adversos, como reacdes alérgicas locais ou sistémicas. Contudo, pode ocorrer
desconforto devido a sensagéo incomum causada pela proximidade do dispositivo durante a aplicagdo do
plasma frio atmosférico, que é posicionado quase em contato com a mucosa para sua realizacdo, e também
da insercéo do cone de papel absorvente para coleta do fluido creviculary,.

Pendéncia 10 (atendida em 17/12/24). Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que ¢ Todos os participantes terdo como beneficio o tratamento gratuito da ERM.
No grupo que serd aplicado o plasma frio atmosférico, evidéncias cientificas tém mostrado eficacia no
controle da inflamag&do. Com isso, o beneficio clinico da aplicacdo do plasma frio atmosférico pode se
relacionar com a reducédo do desconforto durante a fase ativa da ERM;,.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pendéncia 11 (atendida em 17/12/24). Quanto ao modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a
obtencdo do TCLE os pesquisadores informaram que ¢Ap0s aprovacédo do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Faculdade de Odontologia de Piracicaba - FOP/UNICAMP, ser& selecionada a amostra para este
estudo por meio dos atendimentos clinicos realizados pelos alunos de Graduacgédo na Clinica de Odontologia
Infantil da Faculdade de Odontologia de Piracicaba FOP/Unicamp, na qual o projeto de pesquisa aprovado
no CEP (CAAE 77223724.9.0000.5418) teve como beneficio o diagnéstico da ma ocluséo e,
consequentemente, o encaminhamento das criancas para tratamento ortodéntico na Faculdade de
Odontologia de Piracicaba FOP/Unicamp. Com isso, 0s pesquisadores deste estudo néo terdo acesso ao
banco de dados do projeto anteriormente citado. As criancas que iniciarem o tratamento na Clinica de
Odontologia Infantil da Faculdade de Odontologia de Piracicaba FOP/Unicamp, e forem identificadas pela
pesquisadora Carolina Fernandes Tozzi, com a condicdo de interesse para a presente pesquisa, serao
convidadas junto com o (a) responséavel para participar do estudo e, se apresentarem condi¢des patoldgicas
diversas, inclusive que
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excluem o individuo da pesquisa em analise, continuardo em atendimento na clinica de Odontologia Infantil.
Todos (as) os (as) participantes identificados por meio de exame clinico durante as consultas de
atendimento na Clinica de Odontologia Infantil da Faculdade de Odontologia de Piracicaba FOP/Unicamp
gue se enquadrem para fazer parte deste estudo, serdo esclarecidos (as) junto com o (a) responsével sobre
0 objetivo da pesquisa. Dessa maneira, o0 (a) responsavel assinara o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), e cada voluntario (a) assinara o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) na
consulta inicial agendada para o inicio da pesquisag,.

Pendéncia 12 (atendida em 17/12/24). Quanto a justificativa para participacdo de grupo vulneravel na
pesquisa, 0s pesquisadores informaram que ¢A amostra sera composta por participantes menores de idade,
entre 6 e 11 anos, faixa etaria que permite os procedimentos ortoddnticos interceptativosg,.

Pendéncia 13 (atendida em 17/12/24). Quanto as medidas para protecdo ou minimizacdo dos desconfortos
e riscos previsiveis os pesquisadores informaram que ¢ A pesquisadora descrevera detalhadamente as
etapas a serem realizadas em cada consulta, incluindo a instalacdo do aparelho expansor, as ativagfes do
aparelho, a aplicacao de plasma frio atmosférico, a coleta do fluido crevicular gengival e a aplicacao dos
guestionarios. Ela também fornecera informacdes sobre a duracdo média do atendimento clinico, além de
orientacdes sobre cuidados e higiene. Com 0 objetivo de minimizar possiveis riscos e desconfortos
relacionados & ERM, a pesquisadora realizara ajustes no aparelho expansor conforme necessario e, em
situagbes em que os métodos naturais do estudo causarem danos ou desconfortos, o aparelho expansor
podera ser removido antes do periodo previsto. A crianca sera encaminhada para outra especialidade
odontolégica, conforme a necessidade clinica identificada. Além disso, a fim de reduzir os possiveis
desconfortos relacionados a aplicagdo dos questionarios, a pesquisadora responsavel fornecera orientacdes
aos participantes antes do inicio das perguntas, explicando o tipo de questdes a serem abordadas e
esclarecendo que poderdo interromper a participacdo a qualquer momento, caso ndo desejem responder,
além da orientacdo da confidencialidade dos dados pessoais de cada participante. Para minimizar o
desconforto na aplicagdo do plasma frio atmosférico e na coleta do fluido crevicular gengival, a
pesquisadora demonstrara o dispositivo do plasma frio atmosférico e o cone de papel absorvente para cada
participante antes do uso, detalhando o procedimento de aplicacdo, tempo de duragéo e esclarecendo que
poderdo interromper a participacéo a qualquer
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momento. Embora a coleta do fluido crevicular e a aplicagdo do plasma frio atmosférico ndo apresentem
riscos conhecidos, os participantes e seus responsaveis serdo orientados a relatar qualquer desconforto 15
percebido durante o estudo, para assisténcia imediata a crianca. Sendo assim, a pesquisadora responsavel,
Carolina Fernandes Tozzi, estara disponivel 24 horas por dia para assisténcia de cada crian¢a, podendo o
(a) responsavel da crianca entrar em contato direto pelo telefone (19)988343620 ou pelo e-mail
c2l4461@dac.unicamp.brg,.

Pendéncia 14 (atendida em 03/12/24). Quanto as medidas de protecdo a confidencialidade os
pesquisadores informaram que ¢ Os dados permanecerdo seguros contra incidentes no drive e sera
acessado apenas pela equipe da pesquisa de maneira segura e eficaz. O acesso € individual, feito com e-
mail e senha UNICAMP. Os dados pessoais e os termos de consentimento e assentimento ndo seréo
compartilhados para manter o sigilo dos participantes da pesquisa, e os dados gerais/resultados serdo
divulgados na publicacdo da pesquisag.

Pendéncia 15 (atendida em 09/12/24). Quanto a previsdo de ressarcimento de gastos os pesquisadores
informaram que ¢ A previsdo de ressarcimento de gastos para o (a) responsavel de cada crianca sera
relacionada ao custo do deslocamento para o local em que sera realizada a pesquisa (Faculdade de
Odontologia de Piracicaba FOP/UNICAMP). Ndo h& previséo de ressarcimento dos gastos do tratamento,
pois a confeccdo dos aparelhos expansores, bem como de todo o material a ser utilizado nesta pesquisa,
serao custeados pela pesquisadora responsavel. Se houver custos para o (a) responsavel do (a)
participante, causados pela participacdo na pesquisa e que ndo ocorreriam se o(a) participante néo
estivesse na pesquisa, serdo ressarcidosg,.

Pendéncia 16 (atendida em 09/12/24). Quanto a previsdo de indenizagdo e/ou reparagdo de danos os
pesquisadores informaram que ¢ 0 (a) responsavel de cada crianca possui o direito de buscar indenizacao e
reparacdo caso se sinta prejudicado (a) pela participacdo na pesquisa. Ressalta-se que danos previstos e
ndo previstos, mas resultantes da participacdo na pesquisa, sdo passiveis de reparagéo/indenizacdo. Em
situac6es em que os métodos naturais do estudo causarem danos ou desconfortos, mesmo que nédo
passiveis de indenizacdo, o aparelho expansor poderd ser removido antes do periodo previsto, e 0 (a)
participante continuard em consultas periddicas de acompanhamento. Além disso, a crianga sera
encaminhada para outra especialidade odontolégica, conforme a necessidade clinica identificaday,.
Quanto aos critérios para suspender ou encerrar a pesquisa os pesquisadores informaram que ¢N&ao ha
previsdo de suspensdo da pesquisa, sendo a mesma encerrada quando as informacdes
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desejadas forem obtidasg,.

Pendéncia 17 (atendida em 03/12/24). O item da PB ¢ Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que
nao serdo submetidos em nenhuma intervencao¢, foi assinalado como ¢ Sim¢,, sob a justificativa ¢ Havera
uso de placebo e controle para comparacao da intensidade da dor durante o procedimento da Expanséo
Réapida da Maxila (ERM), em relagcdo a aplicacdo da terapia do plasma frio atmosférico no grupo
experimentalg, .

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

A FR foi apresentada preenchida (45 participantes, sem patrocinador principal) e assinada pela
pesquisadora responsével (Carolina Fernandes Tozzi) e pela diretora associada da FOP - UNICAMP (Dra.
Karina Gonzales Silvério Ruiz). A FR foi datada de 18/10/2024.

A capa do projeto cita os dados solicitados pelo CEP-FOP.

Foi apresentada a declaracédo dos pesquisadores, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a declaracao da instituicdo, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a autorizacao de acesso e uso da Clinica de Pds-graduacdo da FOP/UNICAMP, assinada
pela Profa. Dra. Adriana de Jesus Soares, Coordenadora Clinica ¢, SICOD ¢, Sistema Integrado de Clinicas
Odontoldgicas ¢, FOP.

Pendéncia 18 (atendida em 09/12/24). Foi apresentada a autorizacéo de acesso e uso do laboratério da
area de Periodontia da FOP/UNICAMP, assinada pelo Prof. Dr. Renato Correa Viana Casarin, Coordenador
do laboratorio de Periodontia da FOP/UNICAMP

Foi apresentado arquivo ¢61Anexo.pdf¢,, com os anexos: Combinacao da Escala Numérica de Avaliacéo
(NRS) e Escala de Dor de Faces (FPS) (De Araujo et al., 2021), Questionario de avaliacado da qualidade
mastigatéria (Mamani et al., 2015), Escala de Ansiedade e Depressédo (Botega et al., 1995).

Pendéncia 19 (atendida em 17/12/24). Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE.

Pendéncia 20 (atendida em 03/12/24). Foi apresentado o modelo ajustado de TALE.

Pendéncia 21 (atendida em 09/12/24). Necessidade de registro de Biorrepositorio: Os pesquisadores
afirmaram, no projeto de pesquisa, que as amostras terdo uso imediato.

Pendéncia 22 (atendida em 09/12/24). O item da PB ¢ Havera retencao de amostras para
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armazenamento em banco?¢, foi assinalado como ¢N&o¢,. Os pesquisadores afirmaram, no projeto de
pesquisa, que as amostras terdo uso imediato.

O orcamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo total de R$ 5.500,00, para o custeio de
confeccdo dos aparelhos (R$ 2.000,00), participacdo em Congresso (R$ 2.000,00), traducédo inglés (R$
1.000,00) e submisséo do artigo (R$ 500,00). O custo sera bancado pelos pesquisadores.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Sautde) e tem como titulo plblico ¢ PAPEL DOS
MEDIADORES INFLAMATORIOS, PERCEPCAO DA DOR E QUALIDADE MASTIGATORIA NA TERAPIA
COM PLASMA FRIO ATMOSFERICO ASSOCIADA A EXPANSAO RAPIDA DA MAXILA: UM ESTUDO
CLINICO RANDOMIZADOy;..

A pesquisa néo foi classificada nas areas teméticas especiais.

A Instituicdo proponente da pesquisa é a Faculdade de Odontologia de Piracicaba - Unicamp e néo foi
listada Instituicdo coparticipante.

Recomendagdes:

As recomendacdes a seguir ndo sédo pendéncias e podem ou nao ser aplicaveis ao protocolo em tela. Nao
ha necessidade de resposta as mesmas. RECOMENDAGCAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o
projeto de pesquisa em completa conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que
venham a ser necessarias apés a aprovacédo pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao
protocolo por meio da PB. RECOMENDACAO 2- Apds a aprovacdo do protocolo de pesquisa os
pesquisadores devem atentar para a necessidade de envio de relatérios parciais de atividade (no minimo
um a cada 12 meses) e do relatério final de atividade (ao término da pesquisa). Os pesquisadores devem
informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de interrup¢cdo ou interrupcgéo total ou parcial da
pesquisa. RECOMENDAGCAO 3- Reforca-se a necessidade do registro de Biorrepositorios para as amostras
biolégicas coletadas e que ndo sejam de uso imediato. A intencao deve ser registrada no projeto, no
Regulamento do Biorrepositério e no TCLE que sera assinado pelo participante. RECOMENDACAO 4- Os
pesquisadores devem atentar para a necessidade de aplicacdo de TCLE para coleta de amostras a serem
estocadas em Biobancos e Biorrepositérios e para a necessidade de aplicacdo de novo TCLE quando da
realizacdo de novas pesquisas com o material estocado. RECOMENDAGCAO 5- Pesquisas com dentes
doados por profissionais de salde ainda sé&o toleradas em hipotese pelo CEP/FOP, mas os pesquisadores
devem estar
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cientes de que esta solugdo dista do ideal ético de consulta direta ao participante por meio de TCLE
especifico da pesquisa ou da obtencéo dos dentes a partir de um Biobanco de dentes e que estas Ultimas
situaces deveriam ser escolhidas em substituicdo & primeira. RECOMENDACAO 6- Os pesquisadores
devem manter os arquivos de fichas, termos, dados e amostras sob sua guarda por pelo menos 5 anos apés
o término da pesquisa. RECOMENDACAO 7- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento
oficial de aprovacado do sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos pela secretaria do CEP/FOP, a
pedido, apés a aprovacdo final do protocolo, s6 tém valor simbdlico e devem ser evitados.
RECOMENDAGCAO 8- Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao CEP/FOP por meio da
PB. RECOMENDAGCAO 9- Os pesquisadores devem encaminhar os resultados da pesquisa para publicagéo
e divulgacdo, com devido crédito a todos que tenham colaborado com a realizacdo da pesquisa.
RECOMENDAGCAO 10- O parecer do CEP/FOP é fortemente baseado nos textos do protocolo encaminhado
pelos pesquisadores e pode conter inclusive trechos transcritos literalmente do projeto ou de outras partes
do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo
corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se manifestar sobre
esta discrepancia. A nao manifestacdo dos pesquisadores serd interpretada como concordancia com a
fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha mais pendéncias por resolver (vide texto acima).

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Parecer de aprovacgéo de Protocolo emitido "ad referendum” conforme autorizacdo do Colegiado na reunido
de 07/02/2024. O parecer sera submetido para homologacao na reunido de 12/02/2025. O parecer
consubstanciado liberado é véalido, mesmo antes da homologacao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 17/12/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2437262.pdf 17:09:43
Outros carta_resposta_parecer_.pdf 17/12/2024 [ CAROLINA Aceito

17:09:17 | FERNANDES TOZZ|

Endereco: Av.Limeira 901, Prédio Principal, Subsolo, Sala SS-17 CEP FOP

Bairro: Areido CEP: 13.414-903
UF: SP Municipio: PIRACICABA
Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp.br

Péagina 16 de 17



~O

FACULDADE DE

ODONTOLOGIA DE
PIRACICABA DA

UNIVERSIDADE DE CAMPINAS

- FOP/UNICAMP

Continuagédo do Parecer: 7.306.424

QRerari

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 17/12/2024 [ CAROLINA Aceito

Assentimento / 17:09:02 |FERNANDES TOZZI

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 17/12/2024 [ CAROLINA Aceito

Brochura 17:08:48 |FERNANDES TOZZ|

Investigador

Declaracéo de Altinfra_.pdf 09/12/2024 | CAROLINA Aceito

Instituicdo e 11:47:32 FERNANDES TOZZI

Infraestrutura

Declaracéo de DeclaraPesquisadores.pdf 21/10/2024 | CAROLINA Aceito

Pesquisadores 22:06:43 |FERNANDES TOZZI

Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 21/10/2024 |CAROLINA Aceito
22:06:16 | FERNANDES TOZZI

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Areido
UF: SP

Telefone: (19)2106-5349

Municipio:

PIRACICABA, 18 de Dezembro

de 2024

Assinado por:
jacks jorge junior
(Coordenador(a))

Av.Limeira 901, Prédio Principal, Subsolo, Sala SS-17 CEP FOP

CEP: 13.414-903
PIRACICABA

Fax: (19)2106-5349 E-mail:

cep@fop.unicamp.br
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