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I. INTRODUCAO

A mordida cruzada posterior é caracterizada por uma relacdo invertida, entre maxila e
mandibula, no sentido transversal, com os dentes superiores mordendo dentro dos dentes
inferiores®. Pode acometer um ou mais dentes e, ainda ser unilateral ou bilateral. E uma das
mas-oclusbes mais comuns da pratica em odontopediatria, com predominancia de mordida
cruzada unilateral funcional. Com prevaléncia entre 7.5e24% das criancas em dentadura decidua
e mista, a mordida cruzada funcional apresenta desvio mandibular acompanhado de desvio de
linha média para um dos lados®”.

A etiologia da mordida cruzada funcional posterior inclui varios fatores. Parece existir
uma rela¢do entre habitos de succdo, fatores impedidores de respiracdo nasal, como aumento
de adenoides e amigdalas e interferéncias oclusais.?!%* Quando, por qualquer razdo hd atresia
maxilar, € comum ocorrerem interferéncias oclusais, especialmente em caninos e, entdo, a
mandibula ndo consegue ocluir de forma estavel em oclusdo céntrica. Nesse caso, ha um desvio
de posicdao mandibular para um dos lados, no sentido se buscar maior contato dentario e facilitar
a fungdo mastigatdria, estabelecendo-se a mordida cruzada funcional posterior. Acredita-se que
esse lado passe a ser o lado preferencial de mastigacdo®®. De fato, individuos com mordidas
cruzadas reportaram mastigacao unilateral mais frequentemente do que os que ndo tinham
mordidas cruzadas em estudo realizado com criancas entre 7-15 anos?®.

Essas mudangas nos padrées musculares podem impactar a morfologia maxilo-

2;16-21

mandibular®, posicionamento da cabeca da mandibula e outras func¢des orofaciais.?

Dependendo do tempo que a mordida cruzada funcional permanece, o estimulo gerado
pela fungdo mandibular fica invertido nas regides de cruzamento da mordida e a maxila recebe
impacto de fora para dentro, podendo se atresiar. Por outro lado, a mandibula continua
movimentando-se preferencialmente para o lado cruzado. Essa liberdade de movimento
mandibular para um lado pode favorecer maior desenvolvimento da mandibula do lado oposto,
ja que ai ocorre maior fungdo muscular *>.

De fato, assimetria morfolégica mandibular ja foi observada em crian¢as com mordida
cruzada posterior unilateral, com mandibula significantemente mais longa no lado nao cruzado,
mais evidente no ramo mandibular '”. Por outro lado, numa revis3o sistematica da literatura,
mesmo encontrando na maioria dos estudos assimetrias esqueléticas e atividades musculares
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diferentes com maior for¢a de mordida no lado cruzado, os autores consideram essa relacdo de
causa/efeito ainda ndo resolvida, pois os estudos sdo de baixa ou média qualidade
metodoldgica?.

Embora discutidas, as associa¢cbes entre atresia maxilar e mordidas cruzadas com
aumento de resisténcia nasal e presenca de tonsilas palatinas e ainda, com distlrbios
respiratdrios do sono em criancas 2>2°, também ainda n3o estdo completamente estabelecidas.

Ha ainda muitos outros dados conflitantes a respeito do impacto e tratamento das
mordidas cruzadas.

Com relagdo ao grau de corre¢do espontanea das mordidas cruzadas posteriores,
autores relatam uma prevaléncia entre 8-77% .+>1013-142627 'yarios desses autores consideram
que a correcdo espontanea é rara e relatam persisténcia dessa ma oclusdo na dentadura
permanente. Recomendam a corre¢dao oportuna em fung¢do do impacto nos padrdes de
contragBes musculares, no padrdao mastigatério com posicdes assimétricas da cabeca de
mandibula e assimetrias de desenvolvimento maxilo-mandibular,3-6813-14161923:2833 " pgor gutro

3436 @ ainda

lado, alguns autores observaram corregdo espontanea em algumas criangas
incidéncia de novos casos entre as idades de 3-7 anos de idade, resultando numa prevaléncia
similar aos 3 e aos 7 anos®>. Uma coorte recente observou dados retrospectivos de 693 criancas
e encontrou 70 criangas com mordidas cruzadas. Os dados foram coletados na dentadura
decidua e mista. Nesse estudo os autores mostraram alta taxa de correcdo espontanea (77%).
Porém, a auséncia de dados sobre habitos orais pode ter sido um importante fator confundidor

de resultados do estudo?®.

Ha relatos de que o tratamento oportuno pode devolver a harmonia de desenvolvimento
maxilo-mandibular, a harmonia de contracdo muscular de temporais e masseteres durante a
mastigacdo e prevenir disfuncdes da articulagcdo temporomandibular em adolescentes 133, Por
outro lado, alguns autores questionam se essas associa¢des com disfung¢des articulares de fato
existem 143839,

Por todas essas razoes, varias intervencbes tém sido propostas para corrigir as mordidas
cruzadas e sdo utilizadas rotineiramente na clinica, mas ainda falta evidéncia cientifica de
qualidade para suportar essas intervencdes %26,

Uma revisdo sistematica de ensaios clinicos randomizados sobre tratamento das

mordidas cruzadas, publicado pela biblioteca Cochrane e atualizada em 2021, concluiu que
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quad-helix é mais benéfico que placa de expansao e ambos sdo melhores que ndo tratamento,
em criangas entre 7-11 anos. Outras evidéncias relativas a outras intervengdes foram
insuficientes para robustas conclusdes?®.

Ha poucos estudos sobre intervenc¢des para mordidas cruzadas na dentadura decidua.

14;40-41

Embora com alto risco de vieses, estudos sobre ajustes oclusais por desgaste ou associados

a placa de expansdo maxilar*? ja foram propostos com taxas de sucesso entre 27-64%.

Essas grandes variacGes e divergéncias de resultados estdo relacionadas a baixa
qualidade metodoldgica da maioria dos estudos até aqui.

Portanto, apesar da alta prevaléncia da mordida cruzada e do grande niumero de estudos
existentes, ha ainda falta de ensaios clinicos randomizados, com adequado padrdo de amostra,
controle de variaveis confundidoras de resultados, definicdes de parametros diagndsticos,
descricdo clara do processo de randomizagdo, avaliagdo cega dos desfechos e adequado
seguimento que possam referendar ou refutar os tratamentos para as mordidas cruzadas
funcionais posteriores em criancas'®,

O objetivo desse estudo é avaliar o tratamento da mordida cruzada funcional posterior
com a intervengdo “Pistas Diretas Planas”. Essa intervencdao compreende ajuste oclusal por
desgaste associado a ajuste oclusal por acréscimo de resinas foto polimerizaveis em dentadura
decidua. Estudos sobre Pistas Diretas Planas no tratamento das mordidas cruzadas posteriores
em dentadura decidua tém sido publicados desde a década de 80, mas ainda ndo existe nenhum
ensaio clinico controlado randomizado que comprove sua efetividade®.

A possibilidade de corre¢do da mordida cruzada ainda na dentadura decidua e sem
necessidade de uso de aparelhos, pode ser uma alternativa importante na correcao de desvios
no crescimento maxilo-mandibular e seus impactos.

O desenho do estudo é ensaio clinico controlado randomizado (ECCR) com avaliagdo
independente dos desfechos. A intervencdo Pistas Diretas Planas sera comparada com ndo
intervengdo e o seguimento sera de 1 ano. Essa intervencgdo permite tratamento em uma fase
anterior a maioria dos tratamentos propostos e sem uso de aparelhos. As Pistas Diretas Planas
sdo realizadas ainda em dentadura decidua, por volta de 4-5 anos de idade, podendo ter
importante impacto na normalizacdo das funcdes estomatognaticas, permitindo
desenvolvimento maxilo-mandibular harménico.
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Il. PISTAS DIRETAS PLANAS

A intervencgado proposta, Pistas Diretas Planas foi criada e publicada por Pedro Planas na
década de 70%. Consiste no restabelecimento do equilibrio oclusal que estd alterado. O
procedimento inicia-se pela remoc¢do das interferéncias oclusais entre a posicdo de oclusdo
céntrica e posicao de méxima intercuspidacdo, que em geral ocorre na drea de caninos. Na
sequéncia, o ajuste oclusal procura equalizar as dimensdes verticais de ambos os lados, dentro
do limite de tolerancia da crianga. Apds os desgastes, observam-se os espagos entre os contatos
oclusais mantendo-se a mandibula em posi¢do de oclusdo céntrica. Por fim complementa-se
esse ajuste oclusal com acréscimo de resinas foto polimerizadveis sobre os dentes deciduos de
modo que os contatos equilibrados sejam obtidos. Planas recomenda que se mantenha uma
menor dimensao vertical no lado ndo cruzado até que o desvio corrigido fique estavel. Depois,
as dimensdes verticais sao equilibradas. Nesse estudo, estamos propondo equilibrar essas
dimensOes verticais jd na confeccdo das Pistas Diretas, com a linha média centralizada. O
equilibrio das dimensdes verticais é observado através do AFMP (Angulo funcional mastigatério
planas) *°.

Com esse restabelecimento de contatos oclusais de dentro para fora, espera-se que o
estimulo de crescimento transversal, vertical e sagital seja também recuperado no sentido e
direcdo adequados, em ambos os lados. Portanto, com o seguimento do paciente, observa-se a
normalizacao da relacao transversal.

O equilibrio oclusal que se pretende é, além do descruzamento da mordida e
reposicionamento mandibular, a busca de contatos oclusais simultaneos e simétricos e
movimentos mandibulares, sem desvios, nem mudanca de direcdo. Com isso, espera-se a
reorientacdo do crescimento maxilo-mandibular que apresenta desvios *°. As pistas n3o s3o
planas, e sim tém inclinagdes no sentido vestibulo-lingual, com maior altura nas faces
vestibulares superiores e nas faces linguais inferiores. No sentido sagital, as inclinacdes
dependem da inclinacdo do plano oclusal em relagdo ao plano de Camper. Se hd uma menor
dimensao vertical posterior, ou seja, os dentes estdo mais préoximos ao plano de Camper, as

Pistas Diretas Planas (PDP) comparadas com ndo intervengao para corre¢do de mordidas
cruzadas posteriores funcionais em criangas: ensaio clinico controlado randomizado.

Pesquisador principal: Maria Rita Sancho Rios Xavier tel. 71 991690686

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA

R. Altino Serbeto de Barros, 138 - Itaigara - Salvador - BA - 41810-570 Flinda 2 fd"@ fOl;’
Fone: 55 71 2203-4066 - Fax: 55 71 2203-4069
E-mail: abo-ba@abo-ba.org.br - Site: www.abo-ba.org.br



Missao

mosuqio BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA

SEGAO BAI“A técnico-cientifico e sociocultural, € contribuir com as politicas de promogao da saade bucal da populagao.

Promover a odontologia, nacional e internacionalmente, valorizar o profissional no contexto

pistas deverao ser mais altas nos dentes posteriores e mais baixas nos anteriores, considerando-
se dentes da maxila. Na mandibula, o oposto.

Com as Pistas Diretas Planas, promove-se um aumento “artificial” na largura da maxila,
ampliando-se a possibilidade de contatos dentdrios de dentro para fora. Com esses novos
estimulos, ha o crescimento maxilar.

Embora utilizada rotineiramente na clinica, ha muitos anos, existem poucas publica¢des
sobre as Pistas Diretas Planas. Os estudos ainda se baseiam em estudos de caso e série de casos
ou na opinido de especialistas, sem ensaios clinicos consistentes*,

B Pergunta do estudo:

1. O tratamento com Pistas Diretas Planas, em dentadura decidua, é efetivo no tratamento
de mordidas cruzadas funcionais?

B Proposicao:

O objetivo desse estudo é:

Produzir evidéncia sobre a efetividade do tratamento de mordidas cruzadas funcionais com
Pistas Diretas Planas, comparada com ndo tratamento. E, também avaliar o custo-efetividade
desse tratamento.
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B Hipodtese

1. A hipétese do estudo é que a intervencdo: Pistas Diretas Planas seja eficaz com 80% de
correcao das mordidas cruzadas funcionais.

Il. MATERIAL E METODOS

1-Tipo de estudo.
Ensaio clinico controlado randomizado, com seguimento de 12 meses.
2- Local do estudo

ABO _Bahia
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3- Amostra
3.1. Critérios de inclusao

B Criangas entre 4-5 anos de idade, que apresentem mordidas cruzadas posteriores
funcionais, e ainda ndo tenham o primeiro molar permanente erupcionado.
B Mordida cruzada unilateral posterior definida como:
1. minimo dois dentes posteriores cruzados,

2. desvio de posicdo mandibular do contato em oclusdo céntrica para a posi¢ao
de maxima intercuspidacdo acompanhado de desvio de linha média de pelo
menos 1mm.

3. compatibilidade de perimetro entre os arcos, ou seja, em posicdo de relacdo
céntrica a maxila ndo deve ultrapassar a mandibula em mais de 2mm.

B Criancas que tenham eliminado habitos de succdo de dedo e/ou chupeta por pelo
menos 6 meses até a data do exame.

B Criangas cujos pais assinem termo de consentimento livre e esclarecido apds a
realizacdo dos exames.

3.2. Critérios de exclusdo.

B Criancas com fendas labiais e/ou palatinas, sindromes ou doencas neuroldgicas
associadas a anomalias cranio-faciais ou anquiloses dentarias.

Pistas Diretas Planas (PDP) comparadas com ndo intervengao para corre¢do de mordidas
cruzadas posteriores funcionais em criangas: ensaio clinico controlado randomizado.

Pesquisador principal: Maria Rita Sancho Rios Xavier tel. 71 991690686

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA

R. Altino Serbeto de Barros, 138 - Itaigara - Salvador - BA - 41810-570 Hliada fd"@ fol;’e
Fone: 55 71 2203-4066 - Fax: 55 71 2203-4069
E-mail: abo-ba@abo-ba.org.br - Site: www.abo-ba.org.br



Misséao
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA Promover a odontologia, nacional e internacionalmente, valorizar o profissional no contexto
SEGAO BAI“A técnico-cientifico e sociocultural, € contribuir com as politicas de promogao da saade bucal da populagao.

B Criangas com mordida cruzada anterior ou relagao esqueletal de classe llI

B Tratamento ortodontico prévio

B Caries ou restauragGes extensivas, com comprometimento meésio-distal ou disto-
vestibular.

3.3. Calculo do tamanho da amostra

Para definicdo do tamanho da amostra adequado para responder a pergunta do estudo,
consideramos dados da literatura referentes a correcdo espontdanea da mordida cruzada e a
expectativa de correcdo dessas mordidas cruzadas com a intervencdo Pistas Diretas Planas. Ha
grande variabilidade entre os autores sobre a possibilidade de corre¢do espontanea. Essa
variabilidade pode ser atribuida a qualidade metodoldgica precaria dos estudos com confusdo
em relacdo a possibilidade da correcdo espontanea, ndo observacgdo de fatores de confusdo de
resultados, como hdbitos de suc¢do de dedo e chupeta e variabilidade na descri¢cdo da taxa de
sucesso. Com base nos dados, considerando-se que o seguimento desse estudo sera de 12
meses, utilizamos a taxa de corre¢do espontanea de 30%, maior que a maioria dos dados
encontrados na literatura. Somente 1 estudo encontrou taxa maior e muito diferente dos
demais. Com intuito de obtermos amostra representativa, estabelecemos uma amostra de 40
pacientes. O cdlculo baseou-se na férmula preconizada por Pocock .

n = pt(1-pt) + pc(1-pc) 6

(pt-pc)?

onde:

n = numero de pacientes a serem incluidos,
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pt = porcentagem de corregao espontanea média descrita na literatura

pc = porcentagem da expectativa de correcao das mordidas cruzadas com a intervencgao Pistas
diretas Planas

0 = (a+B)?

Hipotese

Pt = expectativa de corre¢do espontanea da mordida cruzada funcional = 30%

Pt = expectativa de corregao com uso das pistas = 80 %

Diferenga de 50 % entre os grupos

erro tipo a =0,05 (95%) e erro tipo B = 0.10 (1-B = 0,90) = (1.96+1.28)%> = 10,5

n =(30.70) + (80.20) x 10.5

(80-30)>

n= 2100+ 1600 x 10.5 = 15,54 (dezesseis pacientes em cada grupo)

2500

n = 16 pacientes em cada grupo = 32 pacientes
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Acrescentamos mais 4 pacientes em cada grupo (considerando-se possiveis perdas),
totalizando-se 40 pacientes.

4. Desfechos
4.1. Primario:

. Corregao da mordida cruzada - medido através de avaliagdo clinica independente e avaliagdo
cega de modelos escaneados (sim ou ndo). — Medida apds intervencao.

4.2. Secundarios:

. Estabilidade da corre¢ao - medido através de avaliacdo clinica independente e avaliacdo de
modelos escaneados (sim ou ndo) — apds seguimento de 1 ano.

Linha média centralizada — medida através de avaliagao clinica :(sim ou nao) inicio, apds
intervengdo e apds seguimento de 1 ano. — Ponto de corte 1mm.

. Largura maxilo/mandibular - distancia intermolar e intercanina — medida em modelos
escaneados. Inicio e apds seguimento de 1 ano (avaliador mascarado) - diferenca de 1mm ou
mais sera significante.

. Custo/beneficio — tempo de tratamento (niimero de sessdes) e custo material

. Nimero de complicagdes — nimero de sessdes de reposi¢do de resina, eventos de dor ou
desconforto dentdario ou articular.

. Dimensoes verticais: estatica e dinamica (ANMPs) — medidas pelos pesquisadores, através de
fotogrametria, no inicio, apds intervengao e 1 ano apds o seguimento. Ponto de corte 1 grau.
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. Mastiga¢ao — lado preferencial (D ou E), ou bilateral —avaliado por fonoaudiélogo no inicio e 1
ano apds o seguimento.

. Degluticdo — normal ou adaptada — avaliado por fonoaudiélogo no inicio e 1 ano apds o
seguimento.

. Disturbios respiratoérios, medidos através de entrevista, exame fisico otorrinolaringoldgico e
endoscopia nasal. Paciente screening positivo ou ndo no inicio e 1 ano apds o seguimento.

. Taxa de sucesso (recidivas) — porcentagem de corregdo

5. Procedimentos
5.1. Recrutamento

Serdo recrutadas, consecutivamente 40 criangas que preencham os critérios de inclusdo, em um
periodo de um més. Se houver desisténcia de pacientes antes do processo de randomizacdo,
novas criangas serao recrutadas até se completar a amostra. Apds a randomizagdo, as
desisténcias ndo ser3o repostas e deverdo ser analisadas por intenc3o de tratar (ITT)%.

5.2. Avaliagao dos desfechos:
Mascaramento das avaliagGes

As intervencbes serdo mascaradas a todos os avaliadores e os escaneamentos nao serao
identificados. Mesmo assim, ndo é possivel garantir esse mascaramento uma vez que as pistas
diretas sdo visiveis aos avaliadores clinicos dentistas. Portanto, esses avaliadores serdo
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independentes, ou seja, ndo participardo da pesquisa. Os modelos escaneados serdo medidos
por um avaliador mascarado do centro radiolégico, ndo dentista, portanto, sem conhecimento
sobre a intervencdo. Também os avaliadores dos desfechos secundarios (fonoaudidlogo,
otorrinolaringologista) serdao independentes, participando somente das avaliagdes especificas,
sem informacgdes sobre quais criangas se submeteram as intervencdes.

As avaliagOes serdo realizadas na clinica do curso de especializacdo em Ortopedia Funcional dos
Maxilares FBB-ABO Bahia, em trés momentos: inicial, imediatamente apds a intervengao e apds
seguimento de 12 meses. As outras avaliagOes serdo realizadas inicialmente e apds 12 meses de
seguimento das criancas. Cada avaliador tera sua ficha especifica.

5.2.1. Avaliagdo clinica dos pesquisadores

- Ficha clinica com dados especificos da mordida cruzada, nimero de sessGes de tratamento,
numero de sessGes de reposi¢do de resinas, taxa de sucesso (porcentagem de recidiva) (anexo
1)

- Radiografias panoramica e telerradiografia lateral realizadas na sede da ABO- Bahia, em
Salvador

-Fotografias extraorais e intraorais antes, apds o procedimento e 1 ano apds o seguimento
(anexo 2)

- Fotogrametria dos AFMP (Angulo Funcional Mastigatério Planas) (anexo 3)

5.2.2. Avaliagao clinica independente.

Pistas Diretas Planas (PDP) comparadas com ndo intervengao para corre¢do de mordidas
cruzadas posteriores funcionais em criangas: ensaio clinico controlado randomizado.

Pesquisador principal: Maria Rita Sancho Rios Xavier tel. 71 991690686

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA

R. Altino Serbeto de Barros, 138 - Itaigara - Salvador - BA - 41810-570 . fdi@ fol;)”’
Fone: 55 71 2203-4066 - Fax: 55 71 2203-4069
E-mail: abo-ba@abo-ba.org.br - Site: www.abo-ba.org.br



Misséao
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA Promover a odontologia, nacional e internacionalmente, valorizar o profissional no contexto
SEGAO BAI“A técnico-cientifico e sociocultural, € contribuir com as politicas de promogao da saade bucal da populagao.

Todas as criangas serdo avaliadas por dois profissionais odontopediatras
independentes, ndo envolvidos com a parte clinica da pesquisa. Somente participardo das
avaliagdes. A avaliacdo constara de:

Avaliacao clinica das mas-oclusdes que incluird a avaliacdo especifica para esse estudo.
Essa avaliacdo serd realizada em trés momentos: inicial, imediatamente apds a intervencdo e
apods seguimento de 12 meses.

Os dados serdo registrados em ficha clinica especifica.

Relacdo pdstero-anterior através do plano terminal distal, reto ou mesial; sobremordida
profunda: sim ou ndo; mordida aberta anterior: sim ou ndao; mordida cruzada posterior: sim ou
nado; caso detectada a mordida cruzada: unilateral ou bilateral. Dentes cruzados (anexo
4)

Os critérios de definicdo das mas-oclusdes serdo especificados em ficha com os devidos pontos
de corte (anexo 5).

Indice Kappa #’ seréa realizado para avaliar a concordancia entre os avaliadores

para o desfecho principal (descruzamento da mordida) , estabilidade e desvio de linha média.
Nos casos em que houver discordancia sera considerado o pior desfecho (ma-oclus3o).

As avaliagGes clinicas serdo realizadas com a crianca sentada, iluminagao especifica do refletor
do equipamento odontoldgico e com ajuda de espelho bucal. Os resultados serdo anotados na
ficha especifica do estudo

5.2.3. Avaliagao dos modelos escaneados

Um avaliador independente realizara as seguintes medidas nos modelos escaneados:
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distancia intermolar e distancia intercanina. O ponto de corte serd 1mm. Essa avaliagdo serd em
dois momentos: inicial e apds seguimento de 12 meses.

Essas medidas terdo protocolo descrito (anexo 6)

5.2.4 Radiografias: telerradiografia lateral e panoramica- essas radiografias serdo realizadas na
sede da ABO-Bahia, em Salvador. No préprio local do projeto.

5.2.5. Avaliagao clinica otorrinolaringolégica

Todas as criangas serdo submetidas a avaliagcdo otorrinolaringoldgica pré-tratamento e
apds 12 meses de inicio do mesmo. A avaliacdo consiste em trés-etapas: entrevista com
presenca os pais, exame fisico e exame endoscépico nasal.

A entrevista sera feita por meio de aplicacgdo do questiondrio Pediatric Sleep
Questionnaire®® (PSQ) e Escala visual Analdgica (EVA) da obstruco nasal. O PSQ é um pardmetro
objetivo utilizado como teste de screening para disturbios respiratérios do sono na infancia,
validado para o portugués brasileiro em 2022, sendo o valor de 9 utilizado como ponto de corte
para predisposicdo a disturbio respiratdorio (anexo 7). A EVA serd usada para mensurar
subjetivamente a permeabilidade nasal, sendo testadas cada narina individualmente. Sera
utilizada uma vers3o adaptada da escala (Hicks el al 2001%° e Haavisto, Vahlberg e Sipila, 2011°°)
composta por uma linha horizontal, graduada de 0 a 10, e por seis faces (representando os
nameros 0, 2, 4, 6, 8, 10) com expressdes que variam do choro a alegria. Os sujeitos do estudo
serdo solicitados a escolher um simbolo que melhor demonstre a intensidade da sua obstrucado
nasal na ocasido. (anexo 8).

No exame fisico serd realizada rinoscopia anterior, com utilizagcdo de espéculo nasal e foco
de luz frontal, avaliando morfologia e coloracdo dos cornetos inferiores, presenca ou ndao de
desvios septais, com classificacdo de grau e localiza¢do, presenga de secre¢do nasal. O exame
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orofaringoscépico avaliara o grau de exposicdo da orofaringe por meio da classificacdo de
Mallampati modificada (Mallampati et al 1985°!; Samson e Young 1987°?) e o posicionamento
das tonsilas palatinas segundo o score de Brodsky (Brodsky et al 1989%3).

O exame endoscdpico nasal serd realizado por meio de nasofibroscépio flexivel em que
serdo avaliados a posi¢ao septal e o tamanho da adenoide. Os desvios septais serdo classificados
em: 1, ausente; 2, menos de 50% de comprometimento de paténcia nasal; 3, acima ou igual a
50% de comprometimento da paténcia nasal. O tamanho da adenoide serd classificado segundo
a porcentagem de comprometimento da via aérea em: 1, entre 0 e 24%; 2, entre 25 e 49%; 3,
entre 50 e 74% e 4, entre 75% e 100%.

5.2.6. Avaliacdo clinica Fonoaudiolégica.

Todas as criangas serdo avaliadas por uma fonoaudidloga especializada em Motricidade
Orofacial, atuante na area ha mais de 10 anos, através da aplicagao do Protocolo Exame Clinico
Mio funcional Orofacial - MMBGR: lactentes e pré-escolares (adaptado), no inicio e apds
seguimento de um ano da pesquisa. Para a avaliacao da mastigacao e degluticdo serdo utilizados
alimentos sélidos, pastosos e liquidos. (anexo 9) Todas as avaliagBes serdo registradas em
imagens estaticas e dinamicas.

5.3. Avaliagdo de custos do tratamento — planilha (anexo 10).
6. Randomizagao com oculta¢ao da alocagao

A randomizacdo sera realizada através da produg¢do de nimeros randémicos por computador.
Serdo recrutadas 40 criangas. Os 40 niumeros aleatdrios serdo distribuidos em dois grupos: grupo
A (20) e grupo B (20). A sequéncia randdmica distribuird as criancas ou para o grupo intervencao
(Pistas Diretas Planas) que recebera o nimero 1; ou para o grupo controle (ndo intervencao)
qgue recebera numero 2. A randomizag¢do sera de responsabilidade de um pesquisador, ndo
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envolvido na captagdo, nem nas intervencgdes, junto com o estatistico, garantindo a ocultagao
da alocagdo. Envelopes opacos, selados e lacrados serdao entregues ao pesquisador que devera
abrir o envelope apds a assinatura do termo de consentimento e entrega de todos os exames.
Dessa forma, a intervencdo Pistas Diretas Planas somente sera realizada nas criancas cujos
envelopes forem grupo 1.

OBSERVACAO: APOS O SEGUIMENTO DE UM ANO, TODAS AS CRIANGAS DO GRUPO
CONTROLE SERAO TRATADAS COM AS PISTAS DIRETAS PLANAS.

Fluxograma

40 criangas

|
L

m:m iy e o o modetos ¢ RX

—— Randomizagéo
grupo 1 grupo 2

20 20

| = grupo 1-pistas diretas; C = grupo 2 — sem pistas diretas
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7. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) anexo 11

Esse estudo devera ser submetido a plataforma Brasil. E, sera registrado no REBEC (Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos)

Apods o recrutamento a pesquisadora responsavel deverd explanar aos pais ou responsaveis
legais das criancas os objetivos da pesquisa devidamente esclarecidos no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (anexo 11). O TCLE devera ser assinado por um dos pais ou
representantes legais das criancas.

8. Intervengao
GRUPO 1

8.1 Pistas Diretas Planas

As Pistas Diretas podem ser realizadas numa Unica sessdo de tratamento, ou em varias,
dependendo da habilidade do profissional e dominio da crianca. O tempo maximo sera de 4
sessOes (em até 30 dias). Apds a quarta sessdo, as crian¢as entrardo no seguimento do estudo.

A intervencdo Pistas Diretas Planas é composta de: 1. ajuste oclusal; 2. acréscimo de resinas,
ou pistas diretas propriamente dita; 3. reajuste da oclusao.

As pistas ndo sdo retiradas. Sdo eliminadas com a esfoliacdo dos dentes deciduos.

8.1.1 Ajuste oclusal por desgastes
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Inicia-se o ajuste oclusal, eliminando-se os contatos interferentes que estejam
promovendo o desvio de posicdo mandibular da posicdo de oclusdo céntrica (OC) para posicdo
de intercuspidagdao maxima (PIM). Frequentemente esses contatos ocorrem na area de caninos.

Para isso, é possivel localizar-se a posi¢cdo de oclusao céntrica das seguintes formas:

1. Pede-se para a crianga abrir a boca, e segura-se a mandibula com a boca aberta, com os
polegares sobre a superficie oclusal dos molares posteriores, por alguns segundos. Logo apds,
pede-se para a crianga fechar lentamente até tocar o primeiro dente. Esse primeiro contato
corresponde a oclusdo céntrica. Existe uma programacao fisiolégica muscular de fechamento
em céntrica. Em mordidas cruzadas posteriores, a crianga toca uma ou mais interferéncias (em
oclusdo céntrica - OC) antes de deslizar para a posicdo de intercuspidacdo maxima. (PIM).

2. Outra possibilidade é levar a mandibula da crianca para a posi¢do de oclusdo céntrica da
seguinte forma: apds relaxar a mandibula, com os polegares sobre a superficie oclusal dos
molares posteriores, por alguns segundos, leva-se a mandibula para a posicdo de oclusdo
céntrica, utilizando-se os polegares sobre o mento e indicadores abaixo do mento.

Quando se detectam os contatos que antecedem os desvios, estes devem ser os primeiros
pontos a serem ajustados, buscando manter o paralelismo entre as vertentes mesiais superiores
e distais inferiores.

Apds isso, ajustam-se os dentes da maxila que estdo mais distantes do plano de Camper,
ou seja, no lado onde ha maior dimensao vertical. Em geral, no lado contrario ao lado da mordida
cruzada.

Durante o ajuste oclusal, pode ser necessario aumentar as vertentes mésio-palatinas dos
dentes superiores e disto-vestibulares dos dentes inferiores, deixando-as paralelas entre si.
Esse processo visa favorecer o movimento latero protrusivo. O limite dos ajustes oclusais
relaciona-se a possibilidade de se eliminar as interferéncias que promovem os desvios e a
busca de maior nimero possivel de contatos oclusais em céntrica e nos movimentos de
lateralidade direita e esquerda, respeitando-se os limites de tolerancia da crianca. Sempre
buscando igualarem- se as dimensdes verticais de ambos os lados.

8.1.2 Pistas Diretas Planas propriamente ditas
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Apds o ajuste oclusal, com a crianga em oclusao céntrica (OC), observam-se os espagos
interoclusais remanescentes. A quantidade de resina a ser colocada em cada dente sera
determinada por esses espacos. As pistas podem ser necessarias somente no lado cruzado ou
em ambos os lados.

Sequéncia:

a. isolamento relativo;

b. condicionamento acido;

c. aplicagdo do sistema adesivo (bond);

d. aplicagdo da resina fotopolimerizavel sélida.

As resinas sdao aplicadas nas faces oclusais e vestibulares dos dentes posteriores superiores; e
oclusais e linguais dos dentes posteriores inferiores. Nos caninos superiores, nas faces
vestibulares e nos caninos inferiores, nas faces linguais. Inicia-se pelos dentes da maxila, no lado
cruzado, buscando igualar as dimensdes verticais de ambos os lados, na seguinte sequéncia:

1. faces oclusal e vestibular do segundo molar deciduo,
2. face vestibular do canino,
3. faces oclusal e vestibular do primeiro molar deciduo.

Em seguida, aplicam-se as resinas nos dentes inferiores com inclinagdes opostas as inclinagbes
das pistas superiores.

Se for necessario, para se obter ou melhorar os contatos oclusais, as resinas podem ser utilizadas
no lado ndo cruzado. O objetivo final é deixar as dimensdes verticais iguais em ambos os lados,
medidas através dos AFMP semelhantes (diferenca menor que um grau) com contatos
simultdneos em ambos os lados, no maior nimero possivel de dentes, em oclusdo céntrica.
Também devem existir contatos em todos os dentes em movimentos latero-protrusivos direito
e esquerdo. No movimento protrusivo, sé contatos em dentes anteriores.
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8.1.3 Reajuste da oclusao

Com papel carbono (tipo Bausch BKO1), observam-se os contatos buscando equilibrio de marcas
de carbono em posicdo de maxima intercuspidagcdo e movimentos latero-protrusivos direito e
esquerdo.

As criancas serdo monitoradas mensalmente. O tempo de seguimento serd de 12 meses apods a
intervencgdo estar completa.

As intercorréncias (quebra, desgastes de resinas, desconfortos ou outras) serdo atendidas pelos
pesquisadores e os dados anotados em ficha especifica.

GRUPO 2

O grupo 2 serda o grupo controle, portanto ndo receberd intervencdo até o término de
seguimento de 1 ano.

Também serdo monitoradas mensalmente. Apds o seguimento de 1 ano e apds as reavaliagdes,
TODAS AS CRIANCAS desse grupo serdo também tratadas com a intervencdo Pistas Diretas
Planas.

9. Seguimento

Ambos os grupos serdo monitorados mensalmente. Apds 12 meses de seguimento, todos serdo
reavaliados.
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Apds o término do estudo, as criangas deverdao ser monitoradas até a erupg¢ao dos primeiros
molares permanentes.

10. Consideragdes éticas

Apds aprovacdo do comité de ética, esse ensaio clinico sera registrado no REBEC (Registro

Brasileiro de Ensaios Clinicos)®.

1. Os pais ou responsaveis legais deverdo assinar termo de consentimento livre e esclarecido
(anexo 11), ap6s a explicagao dada pelo pesquisador.

2. A pesquisa esta fundamentada nos resultados da pratica clinica, publicada em diversos
estudos de caso e séries de casos e requer fundamentacdo cientifica com critérios
metodoldgicos rigorosos.

3. Inclui procedimentos clinicos com finalidade terapéutica e os meios de diagndstico ja sdo
utilizados corriqueiramente na clinica, sem danos relacionados aos procedimentos.

Os beneficios estimados sdo de correcdo da mordida cruzada com possibilidade de
restabelecimento da normalidade do crescimento.

Trata-se de um procedimento semelhante a restauracdo de dentes sem necessidade de
anestesia porque sdo pequenos alisamentos no esmalte e a resina também é colocada no
esmalte, que é a parte externa do dente. Se a crianca sentir qualquer desconforto, o
procedimento é interrompido, o profissional conversara com a crian¢a e retomara o
procedimento com a anuéncia da crianga. As resinas reposicionam a mandibula que estava
desviada, portanto, retomam as condicoes fisioldgicas da mastigacao. Os riscos possiveis sdo

quebra ou perda das resinas aplicadas que deverdao ser repostas. As criangas deverdao ser
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monitoradas, apds o término da pesquisa, até a esfoliacdo dos dentes deciduos preenchidos por
resinas.

Nao é possivel prever se outras mas-oclusdes serdo prevenidas, ja que outros fatores estardo
envolvidos nos processos de desenvolvimento craniofacial. Se detectada outra ma-oclusdo, que
nao a mordida cruzada, os pais ou responsaveis deverao ser informados. O tratamento dessas
outras mas-oclusdes ficara a critério dos pais ou responsaveis legais.

4. Os critérios de suspensdo da pesquisa vao depender da analise interina dos resultados. O
pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente quando: perceber
algum risco ou danos a saude do participante da pesquisa, consequente a mesma, ndo previsto
no termo de consentimento. Portanto, os critérios de suspensao do estudo sao:

1. quando todas as 40 criangas ja tiverem completado a intervencao;

2. qualquer catastrofe onde os pesquisadores sejam impossibilitados de continuar o

atendimento;

qualquer outro dano nio possivel de se prever.

4. desisténcia de mais de 50% das criangas, o que é improvavel. Caso haja perda maior
que o proposto, ainda assim as criangas serdo monitoradas até se completarem
todas as intervengdes.

w

5. Embora essa mé-oclusdo seja bastante prevalente e com impacto importante, os servicos
publicos ndo contemplam seu tratamento.

As Pistas Diretas Planas constituem um recurso vidvel economicamente (os materiais ja sdo
disponiveis para restauracGes dentarias, nas redes publicas, requerendo somente um
treinamento adicional do dentista clinico) A avaliacdo de custos pode viabilizar esse recurso para
utilizacdo em servigos publicos de saude.

6. Ha recomendacao prévia de revisao sistematica Cochrane sobre mordidas cruzadas funcionais
sobre a necessidade de estudos bem desenhados para avaliar intervencdes para essa ma-
oclusdo com os desfechos propostos por esse estudo. O desenho do estudo: ensaio clinico
controlado randomizado segue as recomendac¢bes do CONSORT (guia produzido por
Consolidated Standards of Reporting Trials group)*®, com possibilidades concretas de responder
as incertezas relacionadas a esse recurso.
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7. Os beneficios esperados se sobrepdem acentuadamente sobre os riscos.

8.A randomizagdo adequada com oculta¢do de alocacdo e avaliagGes independentes impedirdo
gue os pesquisadores voluntariamente ou involuntariamente influenciem os resultados.

9. Serdo incluidas criancas entre 4-5 anos de idade, de ambos os sexos e independente de cor
ou classe social. Todas as criangas receberdo tratamento, seja no inicio ou apdés 1 ano de
seguimento.

10. Os resultados serdo divulgados, sejam eles favoraveis ou nao.

11. As informagbes coletadas ficardo disponiveis para a publicacdo de outros trabalhos
cientificos, com o consentimento dos pais ou responsaveis legais.

12. Os pesquisadores envolvidos na presente pesquisa ndo declaram conflito de interesses.

1V. Método estatistico

Redugdo de risco relativo, nUmero necessario para tratar e intervalo de confianga de 95%
serao calculados para os dados dicotémicos.
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Para dados continuos (exemplo, largura entre molares e caninos) serdo utilizados média e DP,
com 95% IC. Os dados continuos serdo apresentados em DMP.

Os dados serdo organizados em tabelas, graficos e medidas resumo.

O estudo trata de amostra independente, comparando a variavel categdrica, mordida cruzada,
com ou sem interveng¢ao, medida em dois momentos.

As tabelas e calculos estatisticos serdo realizados no software SPSS. Valores de p menores que
0,05 serdo considerados estatisticamente significantes.

Desfechos a serem avaliados:

1. Primario

Correcdo da mordida cruzada posterior medida clinicamente em maxima intercuspidacdo e, em
modelos escaneados. O desfecho primdrio sera avaliado clinicamente logo apds a intervencgao
e, novamente apds 12 meses de seguimento.

2. Secunddrios (ap6s 12 meses de seguimento)

a. estabilidade da correcdo da mordida cruzada, medida através do exame clinico um ano apés
a realizagdo das Pistas Diretas Planas.

b. correcao do desvio de posicdo mandibular, medido através da corre¢do da linha média em
exame clinico imediatamente apds e um ano apds o término das pistas. Diferenga de 1mm ou
mais sera considerado desvio.
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c. crescimento maxilar sagital e transversal medido nos modelos escaneados. Diferenga de 1mm
ou mais sera considerada significante.

d. tempo de tratamento (nimero de sessdes)
e. numero de complicacdes (sessdes - quebras de resina, dor ou desconforto)

h. custo do tratamento, medido através de horas de cadeira ou visitas clinicas (procedimentos
+ reposicdes de resinas ou ajustes oclusais) e custo de materiais utilizados (sistema adesivo,
resinas, algodao, carbono)

i. degluticdo normal ou adaptada; lado preferencial da mastigacdo: direito, esquerdo ou ambos.
Medido por Fonoaudiélogo no inicio e apds 1 ano de seguimento.

j. disturbio respiratério — paciente apresenta screening positivo para disturbios respiratérios ou
nao - medido por otorrino no inicio e apds 12 meses de seguimento.

k.. Dimensdes verticais: estdtica e dinamica (AFMPs) — medidas pelos pesquisadores, através de
fotogrametria, no inicio, apds intervencdo e 1 ano apds o seguimento. Ponto de corte 1 grau
para a medida dinamica dos AFMPs. E, para a medida estatica das dimensdes verticais direita e
esquerda o ponto de corte sera de 1 milimetro.

3. Critérios para avaliagao do desfecho principal

Corregdo da mordida cruzada.

Por definicdo prévia consideramos a mordida cruzada funcional quando existir pelo menos dois
dentes cruzados e desvio da linha média em pelo menos 1 mm. Portanto, se apds o seguimento
ndo houver nenhum dente cruzado mesmo que ainda exista desvio da linha média, considera-
se corregao da mordida cruzada ou estabilidade da correcao.

12. Tratamento com resultados satisfatorios
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O tratamento com resultado satisfatdrio implica em corre¢do da mordida cruzada, estavel e
crescimento maxilar. Se as criangas, apds o seguimento ndo tiverem suas mordidas descruzadas,
novos procedimentos de pistas diretas serdo realizados.

V. Problemas potenciais esperados

1. Criancas podem ficar doentes e faltarem aos procedimentos, devendo ser
reagendadas dentro dos prazos.

2. Quebras de resinas deverdao ser repostas e monitoradas até a esfoliagdo dos dentes
deciduos.

VI. Viabilidade do projeto

e Ha interesse em se avaliar cientificamente a intervencdo que ja é consagrada
clinicamente.

e Mordida cruzada tem alta prevaléncia, e as criancas serdo recrutadas em pré-escolas
municipais conveniadas da ABO, portanto, a amostra é viavel.

® Os meios de diagndsticos sdo comumente utilizados.

VII. Critérios de encerramento da pesquisa.

O encerramento sera apds um ano de seguimento, apds a analise interina dos resultados.
Calculo de tamanho da amostra foi realizado com 20 % a mais, considerando-se perdas.
Mesmo que perdas maiores acontecam, o estudo devera ser concluido e as analises
realizadas e relatadas de forma transparente.

Para cada procedimento hda, no minimo dois pesquisadores que substituirdo um ao outro,
caso haja necessidade em caso de desisténcia por motivos particulares de algum dos
pesquisadores. Portanto, ha 5 pesquisadores, podendo haver substituicao nas fungdes.

A instituicdo proponente é uma instituicdo forte com 70 anos de atuacdo. A pesquisadora
principal é coordenadora de curso ha 20 anos.

A probabilidade de acontecer algum problema com a instituicdo é minima. Caso isso
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aconteca, buscaremos outra instituicao p finalizacdo do projeto.
N3o havera busca de financiamento uma vez que os pesquisadores vdo arcar com os
gastos. Portanto, esse ndo sera um fator limitante.

VIIl. CRONOGRAMA
O cronograma sera dividido em 7 etapas:

Recrutamento
AvaliagGes iniciais
Intervengdes
AvaliagGes logo apds as intervencgdes
Seguimento
AvaliagGes finais
Analise dos dados
8. Preparacdo e envio do artigo para publicacao
B 1. Recrutamento- aplicar critérios de inclusao (ficha). Encaminhar para a clinica
da ABO- Serdo recrutadas 60 criangas que preencham os critérios de inclusdo.
PERIODO: 4 SEMANAS.
B 2. Avaliagdes iniciais — apds a selegdo das criangas, segundo os critérios de
inclusdo e explanacgao aos pais, as criangas passarao pelas avalia¢des iniciais na
ABO e com os otorrinos. Todas as avaliagdes serdo realizadas no mesmo local
pelos diferentes profissionais (pesquisadores, odontopediatras independentes,
fono, escaneamento, Rx tele e panoramica). Somente a avaliagdo com otorrino
serd na Universidade....PERIODO: 2 SEMANAS
B 3.Intervengles. Apds todos os exames realizados e TCLE assinado, o estatistico
enviara a sequéncia de numeros randémicos em envelopes selados e lacrados
para 40 criancas selecionadas consecutivamente, divididas em grupo 1
(intervenc3o) e grupo 2 (controle). PERIODO: 2 SEMANAS
B 4. Avaliagcdes logo apds as intervengdes. Duas odontopediatras fardo as
avaliagdes independentes no inicio, logo apds as intervengbes e apds o
seguimento de 1 ano. Todas as 40 crinagas serao avaliadas no mesmo dia.
Considerando-se a possibilidade de faltas, 5 dias serdo reservados para cada
uma dessas avaliacées. Também duas pesquisadoras fardo a avaliagdo das
dimensdes estéatica e dindmica. PERIODO: 1 SEMANA
B 5. Seguimento — todas as criangas serdo monitoradas 1x ao més, por 12 meses.
PERIODO: 52 SEMANAS
Pistas Diretas Planas (PDP) comparadas com ndo intervengao para corre¢do de mordidas
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B 6. AvaliagGes finais. Todas as avaliagGes serdo realizadas no mesmo local pelos
diferentes profissionais (pesquisadores, odontopediatras independentes,
fono,e escaneamento, Rx tele e panoramica). Somente a avaliagdo com otorrino
serd na Universidade....PERIODO: 2 SEMANAS

B 7. Analise dos dados. PERIODO: 4 SEMANAS

B 8. Preparagdo e envio artigo para publicagdo — PERIODO: 4 SEMANAS

Semanas 1-4 X

Semanas 5-6 X

Semanas 7-8 X

Semana 9 X

Semanas10-62 X

Semanas 63-64 X

Semanas 65-68 X

Semanas 69-72 X

OBSERVACAO: Apds a etapa 4, serd realizado relatério parcial e apds a etapa 7 sera realizado
relatdrio final.

DATA DE INICIO: 03 DE FEVEREIRO DE 2025
RELATORIO PARCIAL: INICIO DE MAIO DE 2025

RELATORIO FINAL:MAIO DE 2026
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VIIl. Resumo estruturado

Introdugdo: Mordida cruzada caracteriza-se por um relacionamento anormal, bucal, labial ou
lingual de um ou mais dentes da maxila, mandibula ou ambos, quando os dentes estdo em
oclusdo. A prevaléncia varia entre 7.5-24% das criancas. Os fatores etioldgicos incluem habitos
de succdo, respiracao bucal, interferéncias oclusais. A mordida cruzada funcional apresenta
atresia maxilar com desvio de posicdo mandibular e frequentes deslocamentos da cabeca da
mandibula. Promove disfuncdo de mastigacao, de fala, degluticdo e articular, podendo gerar
assimetria facial. Tem sido associada com disturbios respiratdrios do sono em criangas. Varias
intervengdes tém sido propostas e usadas rotineiramente na clinica, mas ndo ha evidéncia
cientifica de qualidade para suportar essas intervengGes conforme revisdo sistematica
Cochrane. O objetivo desse trabalho é avaliar a efetividade das Pistas Diretas Planas para
tratamento de mordida cruzada funcional em criangas.

Material e Métodos: O estudo serd um ensaio clinico controlado randomizado realizado na
.ABO- Bahia, incluindo 40 criangas entre 4-5 anos de idade que apresentem mordidas cruzadas
funcionais. A intervencdo testada sera: Pistas Diretas Planas, com seguimento de 12 meses,
versus nao intervencdo. Os desfechos a serem avaliados sdo: correcao da mordida cruzada
funcional e suas implicagdes como: alteragGes de crescimento maxilo-mandibular, posicdo
mandibular, linha média e simetria de movimentos mandibulares. As avaliacbes compreendem
exame clinico: odontoldgico, fonoaudioldgico, otorrinolaringoldgico, além de analise de
modelos escaneados (avaliacdo de crescimento maxilo-mandibular). Redugao de risco relativo,
ndimero necessario para tratar e intervalo de confianga de 95% serao calculados para os dados
dicotémicos. Os dados continuos serdo apresentados em DMP. Valores de p menores que 0,05
serdo considerados estatisticamente significativos.
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Introduction: Crossbite is characterized by an abnormal buccal, labial or lingual relationship of
one or more maxilla and/or mandibular teeth when these are occluded.[1] Etiologic factors
include suction habits, oral breathing and occlusion interferences. Functional crossbite presents
maxillar atresy with mandible deviation and, frequently, condyle dislocation. Prevalence in
children varies from 7.5-24%. Promotes mastication, speech, swallowing and articular
dysfunctions that can generate facial asymmetry. It has been associated with sleep breathing
disorders in children.

Many interventions have been suggested and daily used in the clinics. Nevertheless, according
to a Cochrane Systematic Review, there is not a scientific evidence to support these
interventions. The aim of this trial is to evaluate the effectiveness of Planas Direct Tracks in the
treatment for functional crossbite in children.

Methods: The study will be a randomized controlled clinical trial performed at ABO - Bahia . The
trial includes 40 children from 4 to 5 years old that have functional crossbite. The tested
intervention will be: Planas Direct Tracks versus no intervention, in a 12 month follow-up. The
outcomes to be evaluated are: functional crossbite correction and its consequences, such as
maxillar and mandibular growth alterations, mandibullar positioning modifications, midline and
symmetry of mandibular movements. Evaluations include clinical exam: odontological, speech
therapy and otorhinolaryngological. Also, there will be maxillar/mandibular growth analysis in
scanned model. Relative risk reduction, necessary number to treat, and confidence interval of
95% will be calculated to dicotomic data. The continuous data will be presented as DMP. The
significance level will be 0.05.
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Anexo 1

FICHA CLINICA PESQUISADORES— INCLUSAO DAS CRIANGAS COM MORDIDA CRUZADA UNILATERAL
FUNCIONAL.

OBS: Critérios de inclusdo

. Criangas entre 4-5 anos de idade, que apresentem mordidas cruzadas posteriores funcionais,
e ainda ndo tenham o primeiro molar permanente erupcionado.

B A mordida cruzada unilateral posterior definida como:
1. minimo dois dentes posteriores cruzados,

2. desvio de posicdo mandibular do contato em oclusdo céntrica para a posi¢ao
de maxima intercuspidacdo acompanhado de desvio de linha média de pelo
menos 1mm.

3. compatibilidade de perimetro entre os arcos, ou seja, em posicdo de relagao
céntrica a maxila ndo deve ultrapassar a mandibula em mais de 2mm.

B Criancas que tenham eliminado habitos de succdo de dedo e/ou chupeta por pelo
menos 6 meses até a data do exame.

Succ¢do de chupeta?

Parou quando? menos de 6 meses mais de 6 meses
Succ¢do de dedo Mamadeira
Parou quando? menos de 6 meses mais de 6 meses

Cirurgia de amigdalas e/ou adenoide

Menos de 6 meses mais de 6 meses.
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Fissura labio-palatal sindromes

Amadlgama

Nome:

Pré-
escola

Filiagao:

Residéncia:

Tel.1: Tel.2: Cel.:
Sexo: Data Nascimento
Raga: Nat.:
Examinador: Instituicao
INCLUIDO EXCLUIDO

Data: / /

FICHA CLINICA PESQUISADORES - 36 CRIANGCAS INCLUIDAS E RANDOMIZADAS

ANAMNESE:
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1) DADOS PESSOAIS
Nome

Nome do responsavel.-

Escola Série: Periodo:

2) PACIENTE

Saude Geral

Cirurgias: adendide? Amigdadas?
Outra?

Habito de mascar chiclete? sim nao
Bruxismo sim nao

Roer unhas sim nao

Mao sobre o rosto para dormir e ou escrever : ___ndo ___ sim: lado

EXAME CLINICO

A) EXAME EXTRABUCAL

Selamento labial sim nao
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Oclusao

Mordida cruzada posterior unilateral: (D)
(E)

Desvio de linhamédia D E

Dentes cruzados

Mordida aberta anterior sim nao

Sobremordida profunda sim nao
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Anexo 1.1

Descrigao das varidveis clinicas odontoldgicas

Mordida cruzada posterior definida como ter no minimo dois dentes posteriores cruzados.
Relagdo topo a topo posterior quando ndo ha trespasse em pelo menos dois dentes posteriores.

Desvio de Linha média — Em posi¢do de intercuspidagdo maxima (PIM), tomando-se por base a
maxila, a linha interincisiva inferior localiza-se desviada lateralmente para o lado esquerdo ou
para o lado direito em pelo menos 1milimetro.

Bruxismo — relato dos pais sobre o ranger de dentes noturno, pelo menos duas vezes por
semana com desgaste anormal dos dentes observado clinicamente

Selamento labial — durante repouso, labios permanecem selados a maior parte do tempo,
observado pelo dentista durante a avaliac¢do clinica.

Descruzamento da mordida — nenhum dente cruzado em posi¢do de intercuspidagdo maxima
(PIM). As relagbes topo a topo serdo consideradas como descruzamento.
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AFMP = Angulo funcional mastigatério Planas. Angulo formado pela trajetéria dos dentes
inferiores nas mesas oclusais dos dentes superiores.

Em norma frontal, em posicdo de intercuspidacdo maxima (PIM), toma-se um ponto de
referéncia entre os dois incisivos superiores (ponto médio). Com uma lapiseira ou caneta
marcadora de ponta fina marca-se um ponto no dente inferior correspondente a essa referéncia.
Apds esse primeiro ponto, pede-se para a crianca fazer movimento latero-protrusivo para o lado
direito até posicdao topo a topo de caninos. Nessa posicdo usando-se a mesma referéncia do
primeiro ponto (ponto médio entre os incisivos superiores) marca-se o segundo ponto no dente
inferior correspondente a referéncia. O terceiro ponto é marcado pedindo-se para a crianga
fazer movimento latero-protrusivo para o lado esquerdo até a relagdo topo a topo de canino.
Marca-se esse terceiro ponto no dente inferior correspondente a mesma referéncia. Apds a
marcacgao, unir o ponto central aos outros dois pontos. Teremos uma figura na forma de uma
letra V marcada nos dentes incisivos inferiores. Traga-se uma linha sob o V, obtendo-se dois
angulos, um direito e um esquerdo. Considerando-se que os angulos sdo desenhados nos dentes
inferiores, mas correspondem a inclinagdo das cuspides dos dentes superiores, o desenho do
angulo direito corresponde ao AFMP esquerdo e o desenho do angulo esquerdo corresponde ao
AFMP direito.

Mordida aberta anterior definida como falta de contado entre os incisivos superiores e
inferiores com o paciente em oclusdo céntrica. Incisivos em relagdo topo a topo ndo serdo
considerados como mordida aberta

Anexo 2
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Fotografias extra orais e intra-orais

Extra- orais: Fotos frente, sorriso, lateral direita

Intra-orais :

PIM ( posicdo de intercuspidagdo mdaxima)
OC (oclusdo céntrica)

LD (lateral direita)

LE (lateral esquerda)

LAT D (lateralidade direita)

LAT E (lateralidade esquerda)

AS (aberta superior)

Al (aberta inferior)

BC (baixo para cima)

Overjet
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Anexo 3

Fotogrametria

Para avaliagdo da simetria das dimensGes verticais direita e esquerda, sera utilizada a
Fotogrametria em duas etapas:

1. MEDIDA ESTATICA DA DIMENSAO VERTICAL

Com a crianga sentada na cadeira odontoldgica, serd marcado o Plano de Camper da crianga
colando-se bolinhas de isopor, com fita dupla face, nos pontos craniométricos tragus direito e
tragus esquerdo. O ponto subnasal sera marcado com caneta de marcacdo fina.

A fotogrametria deverd ser realizada com a crianga em pé, com abridor de boca para que mostre
os molares.

Serd utilizado um fio de prumo e um quadriculado na parede de fundo da foto como parametro
para se tracarem as linhas verticais.

Numa norma frontal tragcar uma linha vertical entre as cuspides dos dentes: 53 e plano de
Camper ; dente 55 até o plano de Camper, assim como entre clspides dos dentes 63 e 65 até o
plano de Camper.

Com o software IMAGEJ® (National Institutes of Health, USA) serdo medidos (utilizando-se a
projecdo da linha vertical ao plano de Camper) as distancias entre 53/55 e 63/65 até o plano
de Camper, em pixels, que posteriormente serdo transformadas em centimetros por meio do
software PixelConverter®.
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Dessa forma teremos uma visdo objetiva das dimensdes verticais de um lado e de outro, nas
regidoes de caninos e molares. As dimensdes verticais serdo similares se as diferencas forem
menores que 1mm .

2. MEDIDA DINAMICA DA DIMENSAO VERTICAL AFMP (Angulo Funcional Mastigatério
Planas)

Com o paciente sentado na cadeira odontoldgica, numa norma frontal, marcamos com caneta
marcadora de ponta fina (1mm), nos incisivos inferiores, 3 pontos:

1. Paciente em PIM ( posicao de maxima intercuspidac¢do)- Ponto médio incisal entre dentes 51
e 61;

2. Paciente em movimento de lateralidade direita até posi¢cdo topo a topo de caninos, - Ponto
médio incisal entre dentes 51 e 61;

3. Paciente em movimento de lateralidade esquerda até topo a topo de caninos, - Ponto médio
incisal entre dentes 51 e 61.

Unindo- se esses 3 pontos, formamos um V.

2. Utilizando-se bolinhas de isopor pretas nos dois pontos craniométricos tragus direito e
esquerdo (fixadas com fita dupla face), e caneta de marcacao fina no ponto subnasal, o plano
de Camper serd marcado em seus 3 pontos (tragus direito, subnasal, tragus esquerdo).

- Transferindo-se esse plano de Camper para o vértice do V, criamos os dois angulos funcionais
mastigatdrios Planas correspondentes aos movimentos mandibulares direito e esquerdo. O
Angulo desenhado do lado direito corresponde ao movimento mandibular realizado para o
lado esquerdo e o angulo desenhado do lado esquerdo corresponde ao movimento
mandibular realizado para o lado direito.

Os angulos serdo medidos pelo programa Imagel. Serdo considerados simétricos se a diferenca
for menor que 1 grau.

Por fim, comparar a andlise estatica e andlise dindmica da simetria de dimensdes verticais.
Esses AFMPs serdao desenhados em dois momentos, por dois pesquisadores.

Anexo 4
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Ficha clinica para avaliadores independentes (2 odontopediatras)

Relagdo postero-anterior através do plano terminal [ ]distal, [ ] reto ou [ ] mesial; sobremordida

profunda [ ] sim ou [ ] ndo; Mordida aberta anterior [ ] sim ou [ ] ndo; mordida cruzada posterior

[1sim ou [] ndo; Se detectada a mordida cruzada [ ] unilateral ou [ ] bilateral. Dentes cruzados
Desvio de linha média [ ]sim ou [ndo];

indice Kappa sera realizado para se avaliar a confiabilidade das medidas dos 3 desfechos
principais: MC, DLM e estabilidade da correcao.

Anexo 5

Critério de definicdo das mas oclusdes

Plano terminal distal — definido quando a face distal do segundo molar deciduo inferior estd
posterior a face distal do segundo molar superior.

Plano terminal reto definido quando as faces distais dos segundos molares deciduos superior e
inferior estdo posicionadas no mesmo plano.

Plano terminal mesial definido quando a face distal do segundo molar deciduo inferior esta
posicionada anterioremente a face distal do segundo molar deciduo superior.

Sobremordida profunda - definida como sobreposicao vertical excessiva dos incisivos
superiores cobrindo pelo menos 40% dos incisivos inferiores. (?)
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Mordida aberta anterior definida como auséncia de contato entre os incisivos superiores e
inferiores com o paciente em oclusdo céntrica. Incisivos em relagdo topo a topo ndo serdo
considerados como mordida aberta

Mordida cruzada posterior definida como ter no minimo dois dentes posteriores cruzados.
Relagdo topo a topo posterior quando ndo hd trespasse em pelo menos dois dentes posteriores.

Desvio de Linha média — Em posicdo de intercuspidagdao maxima (PIM), tomando-se por base a
maxila, a linha interincisiva inferior localiza-se desviada lateralmente para o lado esquerdo ou
para o lado direito em pelo menos 1(UM)milimetro.

Anexo 6
Analise dos modelos escaneados.

Disntancia intermolar — medida no ponto médio da face palatina em contato com a gengiva.
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Distancia intercanina — medida no ponto médio da face palatina em contato com a gengiva.

Ponto de corte — 1 mm de diferenga
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Anexo 7

PSQ - versao portugués Brasil Sim Nao Nao sei

Durante o sono, seu filho:

A1. ronca mais que a metade do tempo

A2. sempre ronca

A3. ronca alto

A4. tem a respiracao profunda ou ruidosa

AS5. Tem dificuldade em respirar ou se esforca para respirar?

A6. Vocé alguma vez ja viu seu filho (ou filha) parar de respirar durante o sono?
0 seu filho (ou filha):

A7. tende a respirar com a boca aberta durante o dia ()
A8. acorda com a boca seca () ()
A9. Faz xixi na cama de vez em quando ()
O seu filho (ou filha):

B1. Acorda cansado de manha?

B2. Tem problema de sonoléncia durante o dia?

B3. Algum(a) professor(a) ou outra pessoa ja comentou que seu filho parece sonolento durante o dia?
B4. E dificil acordar seu filho de manha?

B5. Seu filho acorda com dor de cabeca de manha?

B6. Seu filho parou de crescer normalmente em algum momento desde o nascimento?

B7. Seu filho esta acima do peso?

Seu filho com frequéncia:

C1. Parece nao ouvir quando falam diretamente com ele

C2. Tem dificuldade de organizar tarefas e atividades

C3. E facilmente distraido por estimulos alheios

C4. Fica com as maos ou pés inquietos ou fica agitado quando sentado

C5. Nao para quieto ou frequentemente age como se estivesse ligado na tomada

C6. Interrompe as pessoas ou se intromete em conversas ou brincadeiras
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o~~~ — o~
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P
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Anexo 8

Escala Visual Analégica

Obstrugdo Nasal
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0: Narina completamente entupida 10: Narina totalmente aberta

Fonte: http://www portalesmedicos.com/imagenes
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Anexo 9

Avaliagdo fonoaudioldégica do lado preferencial de mastigagao e tipo de degluticao

MASTIGACAO Alimento
utilizado: Incisdo: (
) anterior () lateral ( ) ndo realiza ( ) outros Trituragdo: () dentes

posteriores ( ) dentes anteriores na auséncia de molares ( ) dentes anteriores na presencga de
molares ( ) amassamento com a lingua ( ) eficiente ( ) ineficiente Padrdo mastigatdrio: ( )
unilateral preferencial D ( ) unilateral preferencial E () bilateral alternado () bilateral simultdneo
() unilateral cronico Fechamento labial: () sistematico ( ) assistematico Mastigac¢do ruidosa: ()
ndo () sim Escape de alimento: () ndo () sim ContragGes musculares ndo esperadas: () ausentes
() presentes Reflexos orais exacerbados: ( ) ausentes ( ) presentes Ritmo: ( ) adequado () lento
() rdpido Observacoes:_

DEGLUTICAO Alimento utilizado:
Via de oferta:
Prontiddo: ()

presente () ausente Postura dos labios: ( ) fechados () abertos () parcialmente fechados () labio

inferior em contato com dentes superiores Postura da lingua: ( ) ndo observavel ( ) atras dos
dentes ( ) contra os dentes ( ) entre os dentes Movimento da lingua: ( ) ndo observavel ()
anteroposterior ( ) posteroanterior ( ) amassamento Contenc¢do do alimento: ( ) adequada ()
parcial ( ) inadequada Contragdo do orbicular da boca: ( ) adequada ( ) pouco ( ) acentuada
Contracdo do mentual: () ausente () pouca ( ) acentuada Movimento de cabeca: ( ) ausente ()
presente Ritmo: ( ) uma degluticdo () duas degluti¢des ( ) degluticdes multiplas () gole por gole
() sequencial Ruido: () ausente ( ) presente Coordenacdo: ( ) adequada ( ) engasgo () tosse ()
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alteracdo vocal/voz molhada Residuo apds degluticdo: ( ) ausente ( ) presente
Observacoes:

Fga. Gabriele Guimardes Gongalves CRFa 4115
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Anexo 10
Avaliacao de custos do tratamento

O projeto sera financiado pelos préprios pesquisadores. Os custos estdo relacionados abaixo.

simetrografo e prumo Custeio 150,00

transporte das criangas e acompanhantes Custeio 16.000,00

Resinas Outros 500,00

material de consumo Custeio 6.000,00

Estaticista Custeio 4.000,00
26.650,00

Total em Reais

(RS):

Para efeito de possiveis comparag¢des futuras com outras técnicas, além dos custos financeiros,
os seguintes itens serdo registrados nas fichas: tempo de cadeira para fazer ou repor resinas,
numero de sessoes utilizadas, eventos de desconforto.
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Anexo 11

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Salvador, 29 de setembro de 2024.

O(a) Sr(a) esta sendo convidado(a) a participar como voluntario(a) desta
pesquisa. A sua participacao nao é obrigatoria e, a qualquer momento, podera desistir
e retirar seu consentimento. Sua recusa nao trara nenhum prejuizo em sua relagao
com o pesquisador (a) ou com a Institui¢ao.

Este documento, é elaborado em duas vias originais, que sera assinado pelo
pesquisador(a) e por vocé, visando assegurar seus direitos. Solicitamos que leia com
atencgao este termo e caso tenha alguma duvida, entre em contato com o
pesquisador(a) responsavel e sua equipe de pesquisa, podendo esclarecer duvidas do
projeto e de sua participagado. Uma via original ficara com o(a) Sr(a) e a outra ficara
CONO0SCO.

1. INFORMACOES PRELIMINARES
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TITULO DA PESQUISA: Pistas diretas Planas para tratamento de mordidas cruzadas
posteriores funcionais em criangas: ensaio clinico controlado randomizado.

PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL: Maria Rita Sancho Rios Xavier
ENDERECO: Rua Altino Serbeto de Barros, no 138 CEP 41 830 492 Pituba
Salvador Bahia

TELEFONE: 71991690686

PESQUISADOR PARTICIPANTE: Débora Aparecida Lentini de Oliveira
ENDERECO: Av Marechal Dutra -691

J. Embaixador Sorocaba. SP CEP 18040-434

TELEFONE: 15997730710

PESQUISADOR PARTICIPANTE: Karina Correia Bonalumi Bittar

ENDERECO: Av. Ayrton Senna 600 sal-103, Gleba Palhano
Cep: 86050-460 Londrina-Pr
TELEFONE: 43 999163384

PESQUISADOR PARTICIPANTE: Andrea Alves de Carvalho

ENDERECO: Rua Sabino Silva 460 Ap.901 Jd Apipema, Cep. 40169610
Salvador Ba
TELEFONE: 71 999822319

PESQUISADOR PARTICIPANTE: Nise Alonso Manicardi

ENDERECO: Av. Francisco Glicério 1867 Conj. 92, Vila Itapura
Cep 13023-101, Campinas Sp
TELEFONE: 19 981590655
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3. DETALHAMENTO DO ESTUDO

Objetivos: O objetivo deste estudo é testar cientificamente a intervengao
Pistas Diretas Planas para corrigir mordidas cruzadas posteriores. As
mordidas cruzadas existem quando os dentes inferiores ficam por fora dos
superiores no fechamento da boca, invertendo a mordida. Esse problema
pode alterar o crescimento da face, deixando a mandibula (parte inferior) e a
maxila (parte superior) com tamanhos diferentes entre os lados direito e
esquerdo, podendo também promover um crescimento da face alterado. Isso
pode prejudicar a mastigacao, a fala e a estética. Também vamos pesquisar
se esse problema esta relacionado com dificuldades de respiragao e
dificuldades com a fala. Para isso, as criangas serao avaliadas por dentistas,
otorrinolaringologista e fonoaudi6logo. Outros exames serao realizados,
como: modelos feitos através de escaneamento da boca que serao utilizados
para avaliar o crescimento da face e radiografias para avaliar o crescimento.

Procedimentos do estudo: O tratamento da mordida cruzada é feito com
alguns desgastes ou alisamentos dos dentes deciduos (dentes de leite) e
resinas (materiais de restauragado que tem a cor muito parecida com a cor
dos dentes) coladas sobre os dentes. Todas as criangas deverao fazer todos
0s exames antes de receberem o tratamento. As criangas s6 poderao entrar
no estudo se fizerem todos os exames e avaliagdes pedidas. Os exames a
serem realizados sdo: avaliagdes clinicas com otorrinolaringologista,
fonoaudidloga, odontopediatra, e com os pesquisadores. Esses exames sao
procedimentos clinicos corriqueiros. Mas, criangas podem n&o colaborar ou
se recusar a fazerem os exames. Se isso acontecer, essas criangas nao
poderao ser incluidas e novas criangas serao chamadas. Apds todos os
exames realizados, as criangas serao divididas, por sorteio feito em
computador, em dois grupos. Um grupo recebera o tratamento assim que
fizer todos os exames e o outro grupo, chamado grupo controle, recebera o
tratamento apds um ano. Eventualmente as resinas podem se soltar ou
quebrar. O pesquisador devera ser avisado e elas serao refeitas o mais
rapidamente possivel. Todas as criangas serdo acompanhadas uma vez por
més, por um periodo de um ano que é o tempo médio para que o
crescimento da maxila e da mandibula se normalizem. E, apds isso, serao
novamente avaliadas, refazendo todos os exames. Isso € necessario para
uma avaliagdo adequada da intervengao e obtermos respostas verdadeiras
sobre os resultados. As criangas que ainda ndo tinham recebido a
intervencdo, apds um ano, serdo tratadas e também acompanhadas.
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Riscos, desconfortos e o como o participante sera atendido neste caso:
Esse tratamento demora cerca de uma hora para ser realizado. A mordida
cruzada é corrigida logo apds o tratamento, mas o crescimento da maxila e
da mandibula demora cerca de 1 ano para se normalizar. Esse procedimento
ja é utilizado rotineiramente nos consultorios odontolégicos e também
existem outros tratamentos que utilizam aparelhos para esse tratamento,
mas nenhuma dessas intervengdes esta ainda comprovada cientificamente.
E um procedimento semelhante a restauragdo de dentes sem necessidade
de anestesia porque sdo pequenos alisamentos no esmalte e a resina
também é colocada no esmalte, que é a parte externa do dente. Se a crianga
sentir qualquer desconforto, ou sensibilidade durante o alisamento, o
procedimento é interrompido, o profissional conversara com a crianga e
retomara o procedimento com a anuéncia da criancga.

Essas resinas eventualmente poderao cair ou se desgastar. Se isso
acontecer, serao substituidas.

Criancas podem ficar doentes nas datas previstas para o tratamento. Se isso
acontecer, avisar os pesquisadores e novo horario sera agendado o mais
rapido possivel.

N&o ha outros riscos descritos nem em outros estudos e nem na clinica, mas
caso haja qualquer outro desconforto, procurar os pesquisadores.

Beneficios: Com esse tratamento a mordida que esta invertida (cruzada)
sera corrigida e, assim, o crescimento da maxila e da mandibula podera
continuar igual dos dois lados, e a face também podera se desenvolver
normalmente, evitando assim, assimetrias de crescimento.

Custo/reembolso para o participante: Ndo ha despesas pessoais para 0s
participantes em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas.
Também nao ha compensacgao financeira relacionada a sua participacao.

Confidencialidade da pesquisa: As informacgdes obtidas serdo analisadas
em conjunto com outros pacientes, nao sendo divulgada a identificagéo de
nenhum paciente. Os pacientes serao identificados na planilha dos
pesquisadores por letras € numeros somente.

Os dados coletados serao utilizados somente para a pesquisa e publicacoes
referentes a ela. Os dados da crianga serao protegidos e somente utilizados
em aulas e publicacées cientificas do projeto.
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CONTATO:

Em caso de duvidas sobre esta pesquisa, vocé podera entrar em contato com os
pesquisadores, que estio discriminados no inicio deste documento.

Em caso de denuncias ou duvidas sobre outras questdes éticas, vocé podera entrar em
contato com a Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos (CEP/Uniso),
nos seguintes horarios: segundas e sextas-feiras, das 08h30 as 12h e as quartas-feiras das
14h as 16h, situado na Rodovia Raposo Tavares, Km 92,5; CEP 18023-000 Sorocaba/SP;
telefone (15) 2101-7085; e-mail: cep@uniso.br

Assinatura do pesquisador responsavel:
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TERMO DE CONSENTIMENTO DE PARTICIPANTE DA PESQUISA

Eu, , declaro que li as informagdes contidas no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido do projeto intitulado: , que
tem como pesquisador(a) responsavel € equipe de pesquisa

e fui devidamente informados(a) dos procedimentos que seréo
utilizados, riscos e desconfortos, beneficios, custo/reembolso dos participantes,
confidencialidade do relato e concordo em participar.

Foi garantido ao participante da pesquisa:
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° Que todas as informagdes obtidas a seu respeito neste estudo, seréo
analisadas em conjunto com as de outros participantes, ndo sendo divulgada a sua
identificagdo ou de outros participantes em nenhum momento;

° Que pode retirar o consentimento a qualquer momento, sem que isso leve a
qualquer penalidade;

) A qualquer momento, se for de seu interesse, pode ter acesso a todas as
informacdes obtidas a seu respeito;

° Quando o estudo for finalizado, sera informado sobre os principais resultados e
conclusdes obtidos neste estudo, bem como sobre a possibilidade de publicacéo
destes dados em revista ou apresentagdo em encontros cientificos.

Declaro que recebi uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
concordo em participar da pesquisa.

Nome do participante ou responsavel:

Assinatura:
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