Alterações dentoesqueléticas após expansão palatina assistida por micro-implante (MARPE) em pacientes nos estágios finais de fusão da sutura: um ensaio clínico controlado randomizado
DESENHO EXPERIMENTAL

Este projeto proposto será um estudo observacional quasi-experimental clínico, não controlado e não randomizado
PALAVRAS CHAVES: Técnica de expansão palatina, Má oclusão, Tomografia computadorizada de feixe cônico.
RESUMO
Diante de casos de fusão da sutura intermaxilar avançada, os mini-implantes têm sido usados para  a ancoragem de aparelhos expansores, permitindo a viabilidade de expansão rápida da maxila sem a necessidade de procedimentos cirúrgicos invasivos.  Devido a falta de evidências sobre os efeitos da expansão rápida palatina apoiada em mini-implates (MARPE) no que diz respeito às alterações dento esqueléticas verticais e sagitais, este projeto tem por objetivo analisar tais aspectos craniométricos e o volume de vias áreas superiores após a disjunção palatina com MARPE por meio de tomografia computadorizada de feixe cônico (TCFC). A amostra será composta por tomografias de 20 pacientes com atresia maxilar (ambos os sexos com idade igual ou superior a 18 anos) nos estágios finais de fusão da sutura intermaxilar com tratamento já realizado e concluído com MARPE. Serão avaliadas as TCFC antes do tratamento (T0) e imediatamente após a correção transversal com a expansão maxilar (T1).  Serão avaliadas, por meio do software OsiriX, as grandezas SNA, SNB, ANB, IMPA, 1.PP, 1-NA, 1-NB, A-Nperp, Pg-Nperp, SN.PP, SN.PM, PP.PM, N-Me, N-ENA, S-ENP, ENA-Me, 6-PPperp, 6-PMperp. Os cortes tomográficos serão avaliados em recoonstrução multiplnar para a deteminação em mm3 do volume da via área superior. Os dados serão analisados com os testes T pareado e T de Student, com nível de significância de 5%.
INTRODUÇÃO
A prevalência de deficiência transversa da maxila afeta um número importante de pacientes gerando má oclusões de diferentes graus, muitas vezes com apinhamentos dentários; mudanças na postura da língua e estreitamento da cavidade nasal (DE ROSSI et al., 2009; ALOUFI; PRESTON; ZAWAWI, 2012; MCNAMARA et al., 2015). Para o tratamento desta deficiência, os pacientes devem ser submetidos a expansão rápida da maxila (ERM) enquanto ainda estão em crescimento, a qual produz a abertura transversal da sutura palatina mediana (HAAS, 1965; ARVIND KUMAR et al., 2011). 
Sobretudo, com a fusão progressiva da sutura palatina, a ERM pode produzir efeitos indesejados como, deiscência óssea e recessão gengival e reabsorção radicular (ERVERDI et al., 1994; ARVIND KUMAR et al., 2011; BAYSAL et al., 2013). Além disso, complicações como dor, edema, ulceração, abertura de mordida, e limitações como expansão insuficiente ou recidiva a longo prazo podem ocorrer também (HANDELMAN, 2011). Assim, em pacientes adultos jovens maduros, a ERM torna-se imprevisível e de alto risco biológico (KURT et al., 2017).

A fim de se definir o grau de fusão da sutura palatina mediana, foram propostos indicadores de maturação em uma classificação de 5 estágios (A, B, C, D, E). Sendo “A” um estágio inicial de fusão, gradualmente aumentando até a fusão completa no estágio “E” (ANGELIERI et al., 2013). De acordo com essa classificação, a prevalência dos estágios parciais de  maturação  (estágios A, B, C, D) diminuem com a idade, preliminarmente até os 17 anos, enquanto a completa maturação (estágio E) aumenta. Contudo, a idade cronológica ou gênero não são estatisticamente determinantes para definir em qual dos estágios encontram-se pacientes a partir de 11 anos (ANGELIERI et al., 2017).
Para pacientes em estágios finais de fusão da sutura palatina, fica indicada a expansão maxilar cirurgicamente assistida, a qual é invasiva e de custo elevado, associada aos riscos cirúrgicos (SURI; TANEJA, 2008). Em alternativa ao tratamento cirurgicamente assistido, investigou-se o uso de mini-implantes ortodônticos como dispositivos de ancoragem auxiliar para viabilizar a ERM. Esse sistema foi denominado de MARPE (Mini-screw Assisted Rapid Palatal Expander) (LEE et al., 2010; CARLSON et al., 2016; PARK et al., 2017). MARPE constiui-se de um aparelho que se conecta a mini-implantes inseridos no palato, atravessando suas duas corticais, entregando a força de expansão diretamente para o osso basal e maximizando o efeito ortopédico (LIM et al., 2017). 
Além do efeito ortopédico tranversal, nas ERM convencionais ocorrem também alterações verticais e sagitais tais como o movimento para baixo e para frente da maxila com a rotação no sentido horário do plano mandibular (JAIN et al., 2017) a inclinação e extrusão dos molares que suportam o aparelho, (GUNYUZ TOKLU; GERMEC-CAKAN; TOZLU, 2014), aumentando a dimensão da face e alterando a posição dos incisivos (GOPALAKRISSHNAN; SRIDHAR, 2017). 
A manutenção dos molares bandados ao expansor palatino na mesma posição, além de ter relação direta na manutenção da altura facial, influi nos níveis de fixação e prevenção da recessão gengival pós ERM (MEERAN, 2013). Já o movimento para baixo da maxila durante o período de expansão pode causar contatos dentais prematuros, os quais podem ser responsáveis pela rotação mandibular. Contudo, essa evidência é muito limitada para contraindicar o uso de aparelhos expansores bandados nos molares em pacientes com padrões de crescimento vertical (BUCCI  et al., 2016).
Recentes estudos clínicos usando MARPE bandado em molares tiveram uma taxa de sucesso de 86,96% em jovens com média de idade de 20 anos (CHOI et al., 2016). Não apresentando efeitos colaterais significativos, comparados à expansão convencional em pacientes com média de idade de 18 anos (LIN et al., 2015).
Mesmo que os efeitos em longo prazo da ERM já tenham sido confirmados por meio de radiografias e em cefalogramas, vários aspectos da avaliação dentária e esquelética têm sido limitados pela natureza bidimensional dessas imagens (LIM et al., 2017). As varreduras tridimensionais da tomografia computadorizada de feixe cone (TCFC) tornaram as medidas das estruturas craniofaciais mais precisas, pois não há sobreposições de estruturas bilaterais, permitindo a visualização de uma mesma tomada dos planos sagital, coronal e axial (BARATIERI et al., 2011).
HIPÓTESE

Este trabalho parte da hipótese de que o sistema MARPE não produzirá efeitos agitais e verticais como ocorrem na expansão rápida maxilar convencional.

OBJETIVO PRINCIPAL
Este estudo tem por objetivo analisar os efeitos sagitais e verticais decorrentes do uso de MARPE correlacionando-os aos estágios finais de fusão da sutura palatina.

OBJETIVO SECUNDÁRIO

Analisar as variáveis sagitais tais como de bases ósseas angulares e lineares e dentárias angulares e lineares assim como as variáveis verticais sendo essas as ósseas angulares, lineares, dentárias e da via aérea superior.

METODOLOGIA PROPOSTA
Aspectos Éticos

A seleção e avaliação das documentações terá início após a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelos pacientes selecionados. Para cumprir os aspectos éticos haverá o contato telefônico com os pacientes para solicitar a assinatura do TCLE. Do universo amostral de pacientes tratados no curso de Especialização em Ortodontia da North/Unifacvest, Núcleo Florianópolis serão selecionadas documentações de indivíduos que se enquadrarem nos critérios de inclusão e exclusão. Os pacientes devem ser de ambos os gêneros, ter idade igual ou superior a 18 anos, possuírem atresia maxilar com necessidade de correção esquelética e a sutura palatina mediana nos estágio de ossificação xxx e xxx de acordo com a classificação de Angelieri (CAPELOZZA FILHO; SILVA FILHO, 1997). Devem ter sido tratados com MARPE segundo o mesmo protocolo terapêutico, tendo como exames: TCFC inicial (t0), TCFC após protocolo de ativação para confirmar a abertura da sutura palatina e  TCFC após um mínimo de 120 dias da abertura da sutura (t1) para controle.  
Amostra


A avaliação das documentações terá início após a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelos pacientes selecionados. Para cumprir os aspectos éticos haverá o contato telefônico com os pacientes para solicitar a assinatura do TCLE. Do universo amostral de pacientes tratados no curso de Especialização em Ortodontia da North/Unifacvest, Núcleo Florianópolis serão selecionadas documentações de indivíduos que se enquadrarem nos critérios de inclusão e exclusão. Os pacientes devem ser de ambos os gêneros, ter idade igual ou superior a 18 anos, possuírem atresia maxilar com necessidade de correção esquelética e a sutura palatina mediana nos estágio de ossificação “D” e “E” de acordo com a classificação de Angelieri (CAPELOZZA FILHO; SILVA FILHO, 1997). Devem ter sido tratados com MARPE segundo o mesmo protocolo terapêutico, tendo como exames: TCFC inicial (t0), TCFC após protocolo de ativação para confirmar a abertura da sutura palatina e  TCFC após um mínimo de 120 dias da abertura da sutura (t1) para controle.  

Para todas as avaliações deverá ter sido utilizado o tomógrafo I-CATTM VISION (Imaging Sciences International) ajustado em 120 kVp, 36,12 mA, tempo de exposição de 40s e Fov de 13cm para capturar os cortes tomográficos com voxel de 0,25mm. As imagens tomográficas deverão ter sido realizadas com cada paciente sentado em posição ereta e com os planos horizontal de Frankfourt e Camper paralelos ao chão nos planos lateral e frontal, respectivamente. Para que não ocorresse sobreposição dos dentes os pacientes deverão ter sido orientados a morder um rolo de algodão com os dentes posteriores durante a aquisição da imagem (LIM et al, 2017). Como critérios de exlusão, serão adotados a ausência de documentação clínica e eimaginológica completa ou dúbia, protocolos de tratamento com intercorrências/alterações e TCFC realizadas em aparelhos distintos (inter e intra pacientes). Ainda, a seleção foi baseada na exclusão de imagens de TCFC com qualquer tipo de condição patológica e/ou fraturas em região de maxila e mandíbula, assim como indivíduos edêntulos totais ou com ausência bilateral dos 1° molares superiores e inferiores.
Protocolo de confecção, instalação e ativação do MARPE

Os pacientes submetidos ao tratamento com MARPE deverão ter cumprido o mesmo protocolo terapêutico. Assim, deverão ter sido instalados elásticos separadores (Morelli®, Sorocaba, SP, Brasil) na mesial e distal dos primeiros molares superiores direito e esquerdo por um ortodontista com auxílio de fio dental. Após 5 dias da colocação desses, os dentes são bandados e é realizada uma moldagem de transferência com alginato Hydrogun (Zhermack®, Badia Polesine, RO, Itália). Os modelos de gesso (Durone tipo IV, Dentsply® Sirona, York, PA, EUA) são então enviados ao laboratório para confecção dos aparelhos com parafuso expansor (Peclab®, Belo Horizonte, MG, Brasil) do tipo MARPE.

Após a confecção do aparelho pelo técnico dental, este é cimentado com ionômero de vidro Meron (Voco®, Cuxhaven, Alemanha) para imediata instalação de 4 mini-implantes (Peclab®, Belo Horizonte, MG, Brasil) com auxílio de contra ângulo redutor 20:1 e motor cirúrgico elétrico (NSK®, Shinagawa, Tóquio, Japão) padronizado em 30N. A seleção do comprimento e diâmetro dos mini-implantes é feita de forma individual para cada paciente observando a espessura óssea do palato na região dos primeiros molares superiores, por meio da tomografia inicial (t0). O término da instalação deve ter sido efetuada com chave catraca manual (Neodent®, Curitiba, PR, Brasil).


O protocolo determina a ativação segundo Suzuki et al. (2016) que consiste em 2 ativações diárias de ¼ de volta a cada 12h até atingir a sobrecorreção do problema transversal (cúspide palatina dos molares superiores quase de topo com a cúspide vestibular dos molares inferiores) prevendo certo grau de recidiva. Após o término das ativações o paciente é submetido a uma consulta de controle onde o aparelho é travado com auxílio de fio de latão 0,70mm (Morelli®, Sorocaba, SP, Brasil) e permanece assim por 3 meses para contenção (EKSTRÖM; HENRIKSON; JENSEN, 1977). Após 120 dias deve ter sido realizada a tomada de TCFC para controle posterior (t1).
Variáveis de análise

Para todas as tomadas tomográficas (T0 e T1), o campo de visão mínimo utilizado será de 11 cm, e o tempo de varredura variou de 8,9 a 20 segundos com uma resolução de 0,25 a 0,30 mm. Os dados de escaneamento em T0, T1 serão exportados em DICOM (Digital Imaging and Communication In Medicine) e importados para o OsiriX (Pixmeo,Genebra, Suiça) versão 5.8, 32-bit for Mac (ROSÁRIO et al., 2016). 
Uma vez em DICOM, usando ferramentas de software específicas, a posição natural da cabeça em todos os 3 planos de espaço será verificada ou corrigida para padronização das análises, a partir dos pontos de referência pório, orbital e nasio. O plano axial será definido a partir do plano de Frankfurt o qual será obtido pela reta dos orbitais direito e esquerdo até os pórios direito e esquerdo. A partir do plano axial, o plano coronal será definido pela reta entre os pórios direito e esquerdo, perpendiculares à horizontal do plano de Frankfurt. Por fim, o plano sagital será definido como o plano ortogonal aos planos axiais e coronais que passam pelo nasio (CEVIDANES et al., 2009). Posteriormente, os marcos maxilo mandibulares serão definidos com 0,025mm de diâmetro usando renderização volumétrica e reconstrução multiplanar. A partir desses marcos, serão realizadas medições lineares e angulares para avaliar as posições maxilo mandibulares nos dois momentos de análise na vista sagital (OLIVEIRA et al., 2017).
Dezoito medidas – angulares e linerares – serão utilizadas para analisar as alterações sagitais e verticais (ARMAN-ÖZÇIRPICI; YILMA;  POLAT-ÖZSOY, 2014; CHUNG; FONT, 2004; GOPALAKRISHNAN; SRIDHAR, 2017; LIN et al., 2015; MELGAÇO et al., 2014; MICHELETTI et al., 2016; PEREIRA et al., 2017; YILMAZ et al., 2015).
Sagitais 
Ósseas angular

· SNA = ângulo entre as linhas S-N e N-A;

· SNB = ângulo entre as linhas S-N e N-B;

· ANB = ângulo entre SNA e SNB;

Dentárias angulares

· IMPA = ângulo entre o longo eixo dos incisivos centrais inferiores e o plano mandibular (linha Go-Me);

· 1.PP = ângulo entre o longo eixo dos incisivos centrais superiores e o plano palatino (Linha ENP-ENA);

Dentárias lineares

· 1-NA = distância entre a borda incisal dos incisivos centrais superires até a linha NA;

· 1-NB = distância entre a borda incisal dos incisivos centrais inferiores até a linha NB;

Óssea linear

· A-Nperp = distância entre o ponto A e a linha ortogonal ao plano de Frankfurt que passa pelo ponto N;

· Pg-Nperp = distância entre o ponto Pg e a linha ortogonal ao plano de Frankfurt que passa pelo ponto N.

Verticais:
Ósseas angulares
· SN.PP = ângulo entre a linha S-N e plano palatino; 
· SN.PM = ângulo entre a linha S-N e o plano mandibular; 
· PP.PM = ângulo entre o plano palatino e o plano mandibular;
Ósseas lineares
· N-Me = distância entre o ponto N e o Me;
· N-ENA = distância entre o ponto N e a ENA;
· S-ENP = distância entre o ponto S e a ENP;
· ENA-Me = distância entre o ponto ENA e o Me;
Dentárias 
· 6-PPperp = distância da linha ortogonal do bordo mais oclusal dos 1 primeiros molares superiores até o plano palatino;

· 6-PMperp = distância da linha ortogonal do bordo mais oclusal dos primeiros molares inferiores até o plano mandibular.

Um corte de 1,5 mm de espessura poderá ser utilizado para dificuldades na visualização do ponto A após o procedimento de expansão maxilar, devido a baixa densidade do tecido ósseo na região da sutura mediana (PEREIRA et al., 2012).
Avaliação das vias aéreas superiores 

Os dados da TCFC em T0 e T1 serão reconstruídos em imagens DICOM (Digital Imaging and Comunications in Medicine) e posteriormente avaliadas com Software OsiriXv.5.8 32-bit for Mac (Pixmeo, Genebra, GE, Suiça) (ROSÁRIO et al., 2016). Para medição utilizar-se-á método manual demarcando sobre a espinha nasal anterior e espinha nasal posterior de forma que o plano a partir daí determinado seja perpendicular ao plano palatino. 
A partir desta marcação o software irá criar uma imagem 2D que simula a imagem cefalométrica lateral Chang et al (2013). A delimitação das vias aéreas e determinação de seu volume será realizada de 02 maneiras: Medida 0 – utilizará limite superior da espinha nasal posterior ao ponto básio e limite inferior do palato mole a posição mais superior da epiglote. Medida C – utilizara como limite superior plano palatino e limite inferior porção antero inferior da vertebra C3. Conforme descrito por (CHANG et al, 2013). Com a soma de todas as áreas selecionadas será realizado uma reconstrução tridimensional permitindo que o volume total do espaço aéreo de cada exame seja calculado antes e após a disjunção.
Erro do Método

As medições em T0 e T1 serão realizadas pelo mesmo examinador em 2 momentos diferentes, com intervalo de 2 semanas entre cada mensuração. Teste de correlação intraclasse será aplicado para verificar a calibração intraexaminador (95% intervalo de confiança) para todas as variáveis analisadas (BARATIERI et al., 2011).
CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 

A documentação deverá ser de pacientes de ambos os gêneros, com idade igual ou superior a 18 anos, que possuiam atresia maxilar com necessidade de correção  esquelética antes do início do tratamento. Devem ter sido tratados com MARPE segundo o mesmo protocolo terapêutico, tendo como exames: TCFC inicial (t0), TCFC após protocolo de ativação para confirmar a abertura da sutura palatina e  TCFC após um mínimo de 120 dias da abertura da sutura (t1) para controle.  Ainda, a presença dos primeiros primeiros pré-molares e molares superiores.
CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO


Serão adotados como critérios de exclusão a ausência de documentação clínica e imaginológica completa ou dúbia, protocolos de tratamento com intercorrências/alterações e TCFC realizadas em aparelhos distintos (inter e intra pacientes). Serão excluídas as documentações de pacientes que não estavam nos estágios “D” e “E” de fusão da sutura intermaxilar. 
RISCOS
A pesquisa apresenta riscos mínimos aos envolvidos no projeto. O objeto de estudo é a documentação clínica e imaginológica de pacientes já com tratamento concluído. Mesmo não havendo intervenção no indivíduo, o constrangimento é considerado risco assim como a identificação do paciente. Para minimizar esses riscos não haverá identificação nas TCFCs. Estas serão substituídas pela codificação fornecida pelo responsável do acervo. 
BENEFÍCIOS
Após a avaliação das TCFCs será possivel definir se os pacientes devem realizar uma segunda etapa de tratamento (ortodontia fixa ou até possivelmente fonoaudiológico). Caso seja constatado a necessidade de continuar o tratamento os individuos serão contactados e encaminhado para um centro especializado (North/Unifacvest) para avaliação, diagnóstico e indicação de terapêutica a ser aplicada.
METODOLOGIA DE ANÁLISE DOS DADOS
Para comparação entre as fases t0 e t1, entre as medidas adotadas (O e C) os dados serão comparados nos diferentes tempos pelo teste t-pareado, e a sua correlação com o teste de Person. O nível de significância estabelecido será 5%. A análise estatística será executada no programa Bioestat. 5.0 (Instituto Marirauá, Tefé, Brasil).
DESFECHOS PRIMÁRIOS

Espera-se que os pacientes submetidos a expansão rápida maxilar com MARPE apresentem adequada correção transversal maxilar com mínimos efeitos verticais e sagitais indesejados.
DESFECHOS SECUNDÁRIOS
Não se aplica
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