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NUmero do Parecer: 6.335.303

Apresentacédo do Projeto:

O uso de alinhadores para o tratamento das mas oclusGes tem ganhado interesse pelos ortodontistas e
pacientes, principalmente devido a maior estética e conforto que sdo capazes de proporcionar. A
terceirizacé@o da fabricacdo dos alinhadores foi 0 conceito proposto originalmente pela Align Technology,
fabricante do Invisalign, pioneira no sistema comercial e lider de mercado. Na sequéncia, diversas outras
empresas comecaram a fabricar os alinhadores de forma industrial. No entanto, apesar de bem conveniente
a terceirizacdo da producdo, os aspectos de alto custo e logistica temporal continuam sendo fatores
negativos. Diante das limitagGes do sistema terceirizado, foi criado um fluxo digital de fabricagéo in-house
dos alinhadores pelos proprios ortodontistas. Uma técnica que possui indmeras vantagens, mas ainda é
pouco descrita na literatura. Dessa forma, o objetivo desse projeto de pesquisa sera o desenvolvimento de
um ensaio clinico randomizado com o intuito de avaliar os efeitos biomecénicos de diferentes attachments
utilizados no tratamento com alinhadores in-house, em uma amostra de pacientes na fase da dentadura
permanente que recebera tratamento ortoddntico na Clinica de P6s-graduagédo em Ortodontia da PUC
Minas. Serdo selecionados 30 pacientes dentro do Programa de Pés-graduacdo em Odontologia da PUC
Minas que realizaram o tratamento preventivo na instituicdo e/ necessitam da fase ortoddntica corretiva para
a finalizacao do caso. Apos a documentacao inicial (fotografias intra e extra-orais; telerradiografia lateral do
cranio; radiografia panordmica e modelos digitais), os pacientes serdo escaneados com escaner intra-oral
3Shape (3Shape, Copenhague, Dinamarca) e
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todo o seu planejamento inicial ser& realizado utilizando o software ArchForm® (San Mateo, California,
Estados Unidos). Todos os pacientes serdo atendidos pela mesma equipe de ortodontistas qualificados para
realizarem o tratamento em dias e horéarios estabelecidos. Os dados seréo coletados em dois momentos
distintos, antes do tratamento (TO) e ao final do tratamento (T1). Logo apds serao analisadas as altera¢cbes
ortoddnticas ocorridas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

- Avaliar os efeitos biomecéanicos dos diferentes tipos de attachments com a finalidade de aumentar a
previsibilidade do tratamento ortodéntico com alinhadores in-house, auxiliando os ortodontistas nas tomadas
de decisdes relacionadas a qual attachment escolher e onde posiciona-lo.

Objetivos Secundarios:

- Contrastar a eficacia da movimentacdo dentéaria alcancada com o movimento previsto pelo software de
planejamento utilizando diferentes formatos de attachments.

- Avaliar a eficacia da movimentacdo dentaria alcangada com o movimento previsto pelo software de
planejamento utilizando os attachments em diferentes posi¢des.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos e/ou desconfortos envolvidos nesse estudo sdo: possivel desconforto causado pelos
alinhadores ortoddnticos (causado pelo aparecimento de possiveis aftas e pequenos ferimentos e leve
pressdo e dor nos dentes causados pela movimentacdo ortoddntica). Como forma de minimizar os
riscos/desconfortos adotaremos as seguintes medidas: consultas periddicas de acompanhamento para
ajustes nos aparelhos e esclarecimentos de possiveis diavidas.

Beneficios: A ortodontia € muito importante para melhorar a saude oral e alcancar o equilibrio e harmonia
entre dentes e face. As principais vantagens do tratamento com alinhadores sdo uma melhor estética,
conforto para alimentacdo e higiene oral.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Atende aos requisitos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os termos de apresentacao obrigatéria foram anexados e estdo de acordo com as normas
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vigentes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

CATOLICA DE MINAS GERAIS -

Rrari

Diante do exposto e tendo em vista as Resolu¢des que norteiam a pesquisa envolvendo Seres Humanos

consideramos o protocolo de pesquisa SEM PENDENCIAS, devendo o pesquisador acatar as orientacdes

conforme o disposto no Parecer Consubstanciado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela

aprovacao do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 22/09/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2173735.pdf 00:16:00
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 22/09/2023 | GABRIEL MAIA Aceito
Assentimento / 00:14:21 |AZEVEDO
Justificativa de
Auséncia
Outros CartaResposta.pdf 22/09/2023 | GABRIEL MAIA Aceito
00:10:19 |AZEVEDO

TCLE / Termos de | TALE.pdf 22/09/2023 | GABRIEL MAIA Aceito

Assentimento / 00:06:05 |AZEVEDO

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto 20230706_122759.pdf 06/07/2023 | GABRIEL MAIA Aceito
19:18:37 | AZEVEDO

Projeto Detalhado / | Projeto_Comite_de_Etica.pdf 03/07/2023 | GABRIEL MAIA Aceito

Brochura 16:35:45 |AZEVEDO

Investigador

Outros TCUD.pdf 03/07/2023 | GABRIEL MAIA Aceito
16:35:00 | AZEVEDO

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o
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BELO HORIZONTE, 29 de Setembro de 2023

Assinado por:
CRISTIANA LEITE CARVALHO
(Coordenador(a))
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