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RESUMO

A expansdo rapida maxilar assistida cirurgicamente (ERMAC) é uma alternativa para a
correcao de deficiéncias transversais da maxila. Essa deficiéncia pode ser corrigida com
ortodontia ou com aparelhos ortopédicos no caso de pacientes em fase de crescimento.
Entretanto, em pacientes adultos a sutura intermaxilar encontra-se consolidada e faz-se
necessario o uso desta técnica. O aparelho mais comumente utilizado para realizar a expansao
da maxila ¢ o aparelho de Hyrax, um distrator dentossuportado. Contudo, existem pacientes
com indicacdo de ERMAC que nao podem utilizar aparelhos dentossuportados, nestes casos
utiliza-se de um aparelho expansor osseosuportado. Este trabalho tem como objetivo avaliar a
aplicabilidade de um protétipo de distrator osseosuportado desenvolvido na Universidade
Estadual do Oeste do Parana através da utilizacdo do mesmo em um paciente selecionado junto
a Unidade de Cirurgia Buco-Maxilo-Facial do Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Foram
realizadas consultas pré-operatorias, visando o preparo pré-cirurgico e a confecgao do aparelho
distrator em laboratorio protético odontoldégico. Em um segundo momento foi realizada a
cirurgia de expansdo da maxila atrésica transversalmente sob anestesia geral, além de consultas
pos-operatorias para controle do paciente e avaliagdo dos ganhos obtidos. O sucesso do
aparelho foi definido pela aplicabilidade do aparelho, pela distancia da sutura intermaxilar apos
o periodo de ativagao e pela estabilidade no disjuntor durante todo tratamento. Fotografias para
analise de mudanca do perfil facial também foram analisadas. Os resultados sugerem que o
aparelho proposto ¢ uma alternativa eficaz no tratamento de pacientes com indicagdo de
ERMAC osteossuportada. Foi realizada, posteriormente e sob anestesia local, cirurgia para

remo¢ao do aparelho distrator.

Descritores: Alongamento 6sseo; Osteotomia maxilar; Técnica de expansdo palatina;

Osteogénese por distragao.



ABSTRACT

Surgically assisted rapid palatal expansion (SARPE) is an alternative for the
correction of transverse maxilla deficiencies. This deficiency can be corrected with
orthodontics or with orthopedic appliances in the case of patients in the growth phase. However,
in adult patients the intermaxillary suture is consolidated and the use of this technique is
required. The most commonly used device for maxillary expansion is the Hyrax appliance, a
tooth-supported distractor. However, there are patients with an indication for SARPE who
cannot use tooth-supported appliances, in these cases we use a bone-borne device. This study
aims to evaluate the applicability of a prototype of a bone-borne distractor developed at the
State University of West Parand, using it in a patient in the Maxillofacial Surgery department
of the Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Preoperative consultations were carried out, aiming
at pre-surgical preparation and confection of the distractor apparatus was made in a dental
prosthetic laboratory. After that, maxillary expansion surgery was performed under general
anesthesia and postoperative consultations for patient control and evaluation of the results
obtained followed. The success of the device was defined by the applicability of the appliance,
the distance of the intermaxillary suture after expansion and the stability of the distractor during
all treatment. Photographs of the facial profile changes were also analyzed. Results suggested
that the proposed device is an effective alternative in the treatment of patients with indication
of bone-borne SARPE. Surgery to remove the distractor was performed later, under local

anesthesia.

Keywords: Bone lengthening; Maxillary osteotomy; Palatal expansion technique;

Osteogenesis by distraction.
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1. INTRODUCAO

Dentre os pacientes adultos que procuram tratamento ortodontico para corre¢do de
deformidades dentofaciais, cerca de 30% apresentam alguma deficiéncia  maxilar
transversal (PROFFIT; PHILLIPS; DANN, 1990). Esta deficiéncia é decorrente de alteracao do
crescimento no sentido transversal resultando em modificagdes funcionais e oclusais que podem
comprometer a harmonia e a estética facial (KRAUT, 1984; SCATTAREGI et al, 2008), tendo como
causas fatores de desenvolvimento congénitos, traumaticos e iatrogénicos (BETTS et al, 1995), além
de genéticos e ambientais (BISHARA; STALEY,1987). Tal alteracio pode ndo se mostrar tiao
evidente quando estiver acompanhada de discrepancias anteroposteriores, tornando essencial um
diagnostico diferencial por meio da manipulacio dos modelos de gesso para indicar se
a atresia maxilar € real ou relativa (BISHARA; STALEY,1987).

A expansdo rapida da maxila assistida cirurgicamente (ERMAC) foi descrita por Brown
em 1938 (TIMMS; VERO, 1981) e consiste na expansdo transversal dos ossos maxilares através do
auxilio de osteotomias, possuindo vantagens quanto a reducdo dos riscos de extrusdes dentarias
e podendo ser usada em qualquer faixa etaria (MENDONCA et a/, 2015). Este tratamento ¢ uma
combinag¢do de procedimentos ortoddnticos e cirirgicos que promove o aumento de espago no arco
dental, além de alinhar os dentes. Este procedimento pode ser realizado com a osteotomia bilateral
dos pilares zigomdticose da sutura do palato com ou sem a separacdo dos
processos pterigoides (VASCONCELOS et al/, 2006). A expansao rapida da maxila assistida
cirurgicamente ¢ um procedimento eficaz, mas restringe-se a pacientes que apresentam somente
problemas transversais maxilares. Nos casos de deficiéncias em outros planos, a expansdo
cirurgicamente assistida pode ser realizada como um primeiro tempo cirurgico, ndo dispensando a
corre¢ao dos demais planos numa cirurgia posterior (SANT’ANA et a/, 2009).

A deficiéncia transversal maxilar tem sido tratada com a expansdo rapida da maxila
utilizando aparelhos disjuntores que auxiliam na separacao da sutura palatina mediana e outras suturas
associadas, sem a necessidade de auxilio cirdrgico em pacientes pediatricos ou adolescentes. No
paciente adulto, devido ao alto grau de mineralizagao das suturas, a expansao rapida da maxila deve
ser assistida cirurgicamente a fim de se obter uma adequada expansio (MOMMAERTS,
1999; KOUDSTAAL, 2009) Todavia, concomitantemente a este desejavel efeito ortopédico, a
ERMAC (com o uso de aparelhos tipo Hyrax, Haas) resulta em um efeito ortodontico de
movimentagdo dentaria vestibular, uma vez que estes expansores convencionais ancoram-se

diretamente sobre os dentes superiores (HAAS, 1961; CAPELOZZA FILHO; SILVA FILHO, 1997,



GARIB, et al, 2005. Em determinadas situacdes clinicas como regido postero-superior desdentada
total ou parcial ou mesmo onde hd um comprometimento radicular ou 6sseo dos dentes de apoio para
os expansores dentossuportados, a ERMAC pode ser realizada com a ancoragem diretamente sobre a
maxila por meio distrator osseosuportado (MOMMAERTS, 1999; LIMA et a/, 2011)ou implantes
no palato (GARIB et al/, 2007). Pacientes edéntulos ou com comprometimento periodontal com
deficiéncia maxilar associada sdo parte de um grande grupo com qualidade de vida prejudicada por
suas relagdes oclusais. Estes pacientes ndo conseguem realizar a reabilitacdo protética devido
a sua alteracdo em base 0ssea, o que leva a problemas como dificuldade de fonacao, alimentagao,
respiragdo e estética. Nestes casos ¢ impossivel a utilizagdo de distratores dentossuportados, pela
auséncia ou comprometimento dos dentes. O tratamento deste grupo de pacientes recai entdo
sobre os distratores 0sseos palatinos, os quais atualmente sdo economicamente inviaveis na maioria
dos casos, pelo seu elevado custo, principalmente pelo Sistema Unico de Saade (SUS).

Este trabalho propde uma sugestdo mais econdmica de aparelho expansor de maxila de
apoio 6sseo confeccionado com placas de osteossintese soldadas em um parafuso expansor 27. Assim,
esse modelo de expansor maxilar pode ser utilizado nos pacientes edentados que necessitam de
ERMAC no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Projeto submetido pela Plataforma Brasil e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do

Hospital de Clinicas de Porto Alegre e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (ANEXO D).



2. REVISAO DA LITERATURA

As anomalias dentofaciais podem se apresentar como deficiéncias anteroposteriores,
verticais, transversais ou assimetrias faciais. A expansdo rapida da maxila restringe-se a pacientes
que apresentam somente problemas transversais maxilares. Nos casos de deficiéncias em outros
planos, ha a necessidade de outros procedimentos cirtrgicos corretivos (SANT’ANA et al, 2009).

Pacientes adultos geralmente necessitam que a expansao maxilar seja assistida
cirurgicamente, devido a consolidagdo da sutura palatina mediana. A ERMAC consiste na expansao
transversal dos ossos maxilares através do auxilio de osteotomias, podendo ser usada em qualquer
faixa etaria (MENDONCA et al, 2015). A ERMAC geralmente utiliza um aparelho expansor
dentossuportado do tipo Hyrax como responsavel pela distracao ossea.

Algumas situagdes clinicas como as de pacientes edéntulos ou com comprometimento
periodontal severo mostram-se como limitacdes dos expansores dentossuportados. Nesses casos a
ERMAC pode ser realizada com a ancoragem diretamente sobre a maxila — e ndo sobre os dentes
— por meio distratores osseosuportados (MOMMAERTS, 1999; LIMA et al, 2011).

Como vantagens do uso do expansor maxilar osseosuportado temos a
ndo vestibularizacdo dos dentes, a protecdo de dentes comprometidos periodontalmente e
a possibilidade de realizar a expansdo em pacientes edéntulos. Em contrapartida, apresenta como
desvantagem a necessidade de uma intervengdo extra, sob anestesia local, para remoc¢do do
dispositivo, dificuldade de instalagdo, necessidade de uma ferida cirurgica palatina e o risco de
dano as raizes dos dentes adjacentes pelo uso de parafusos de fixagdo, esta ultima, sendo reduzida
quando a instalacdo ¢ realizada por cirurgido experiente.

Existem alguns distratores palatais osseosuportados descritos na literatura, um exemplo ¢
o distrator de Rotterdam (FIGURA 1) (LIMA etal, 2011; SANTOS et al, 2012). Este aparelho
possui as mesmas indicagdes que os demais expansores maxilares osseosuportados, porém ndo requer
fixagdo com parafusos para prender-se ao 0sso, ao invés disso, possui pinos que, quando pressionados
contra a cortical 6ssea, promovem a fixagao do aparelho.

Esse tipo de fixagdo sem parafusos tem como vantagem o menor risco de dano as raizes
dos dentes proximos, em contrapartida, t€m como contraindicagdo a instabilidade do aparelho, com
risco de desacoplamento e o uso em pacientes classe Il de Angle, pois, quando ocluem, podem tocar
os incisivos inferiores no aparelho, o que pode desestabiliza-lo e até fraturd-lo. Pacientes que possuem
palatos com pouca concavidade (rasos) também sdo impeditivos do wuso do distrator

de Rotterdam (LIMA et a/, 2011).



A tentativa de modificagdo de um distrator de Hyrax para realizagdo de distragdo
osteossuportada ja foi realizada por outros autores, um exemplo ¢ o dispositivo proposto por Bilbao
(FIGURA 2) (BILBAO et al, 2018). Esse distrator fixa-se através de 8 parafusos no osso palatino e
obteve bons resultados no estudo realizado pelos autores. Sua confeccdo deu-se sobre uma
estereolitografia obtida ap6s uma tomografia computadorizada, objetivando a melhor adaptacao sobre
0 0sso palatino.

Dentre os modelos de distratores maxilares osseosuportados, uma opg¢ao de baixo custo e
rapida confecgao € o aparelho fixado com parafusos diretamente sobre osso e baseado nos principios
de distratores 0sseos, o qual consiste de duas placas de osteossintese de aco austenitico soldadas em
um aparelho expansor do tipo de Hyrax, de ago inoxidavel, o qual sera responsavel pela abertura do
aparelho e consequente expansdo da maxila, quando ativado (FIGURAS 3 e 4). Este tipo
de expansor de maxila osseosuportado pode ser confeccionado em qualquer laboratério protético
com experiéncia na confec¢do de expansores palatinos, com o uso de dispositivo tipo Hyrax, com o
custo de confecgdo variando de R$150,00 a R$250,00. Apds a confecgdo do aparelho, planeja-se o
tipo de incisdo a ser realizada para instalacdo do mesmo, e que permita a vascularizagdo da regiao
(FIGURA 5) (BATTISTETTI et al, 2011).

O expansor de maxila osseosuportado escolhido para este projeto foi idealizado na
Universidade Estadual do Oeste do Parana (UNIOESTE) e descrito
por Battistetti, Sinegalia, Fleig e Bombonatti em seu artigo denominado: Nova Proposta

de Expansor Maxilar com Ancoragem 6ssea: Relato de caso (BATTISTETTI et a/, 2011).

b 1ipliEd . I | i
Figura 1: Distrator osseosuportado de Rotterdam.
Fonte: (Lima et a/, 2011)



Figura 2: Distrator osseosuportado de Bilbao.
Fonte: (Bilbao et a/, 2018)

Figura 3: Expansor maxilar com ancoragem 6ssea proposto.
Fonte: (Battistetti et al, 2011)
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Figura 4: Confeccdo do aparelho proposto. A) Demarcagdo dos pontos de fixacdo; B) Placas de
osteossintese posicionadas; C) Modelagem das hastes do botdo expansor; D) Soldagem do parafuso
expansor nas placas, apés protecdo da estrutura com gesso; E) Aspecto do aparelho apos soldagem e
remocao do gesso de protecdo; F) Aparelho polido e finalizado.

Fonte: (Battistetti et al, 2011)

Figura 5: Planejamento dos retalhos cirtirgicos para instalagdo do aparelho. A) Enceramento do modelo de
estudo; B) Adaptacdo do aparelho a abobada palatina; C) Demarcagao das incisdes; D) Descolamento do
retalho; E) Aparelho instalado e retalho reposicionado.

Fonte: (Battistetti et al, 2011)
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3. OBJETIVOS

Objetivo geral:

Avaliar a aplicabilidade de um prototipo de distrator osseosuportado desenvolvido na

Universidade Estadual do Oeste do Parané (Battistetti et a/, 2011).

Objetivos especificos:

-Analisar a aplicabilidade na instalagdo cirargica.
-Avaliar a eficiéncia do aparelho de osteodistracdo em relagao a expansao da maxila e manutengao
da distracao conseguida.

-Avaliar o contorno facial pré e pos-cirurgico.
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4. ARTIGO CIENTIFICO

APPLICABILITY OF A CUSTOMIZED BONE-BORNE PALATAL DISTRACTOR FOR
SURGICALLY ASSISTED RAPID PALATAL EXPANSION: TEST OF A PROTOTYPE

Authors: Gustavo Eilert Nora', Vinicius Pollo!, Angelo Luiz Freddo!

! Departamento de Cirurgia Bucomaxilofacial e Ortopedia da Universidade Federal do Rio
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ABSTRACT

Surgically assisted rapid maxillary expansion (SARPE) is an alternative for the
correction of transverse maxilla deficiencies, indicated for adult patients, in which the
intermaxillary suture is consolidated. The most commonly used device for maxillary expansion
is the Hyrax appliance, a tooth-supported distractor. However, there are patients with an
indication for SARPE who cannot use tooth-supported appliances, in these cases we use a bone-
borne device. This study aims to evaluate the applicability of a prototype of a bone-borne
distractor developed at the State University of West Parana, using it in a patient in the
Maxillofacial Surgery department of the Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). The
confection of the distractor was made in a prosthetic dentistry laboratory. After that, maxillary
expansion surgery was performed under general anesthesia and evaluation of the gains
obtained. The success of the device was defined by the applicability of the appliance, the
distance of the intermaxillary suture after expansion and the stability of the distractor during all
treatment. Photographs of the facial profile changes were also analyzed. Results suggested that
the proposed device is an effective alternative in the treatment of patients with indication of
bone-borne SARPE. Surgery to remove the distractor was performed later, under local

anesthesia.

Keywords: Maxillary expansion; Maxillary osteotomy; Palatal expansion technique;

Osteogenesis by distraction.
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Introduction

Among the adult patients seeking orthodontic treatment for correction of dentofacial
deformities, about 30% present some transverse maxillary deficiency [1]. This deficiency is due
to altered transverse growth resulting in functional and occlusal modifications that can
compromise facial harmony and aesthetics [2,3] and can be caused by congenital, traumatic,
iatrogenic [4], genetic or environmental development factors [5].

The surgically assisted rapid palatal expansion (SARPE) was described by Brown in
1938 and consists of transverse expansion of the maxillary bones through the aid of
osteotomies, which has advantages in reducing the risks of dental extrusions and can be used
in any age group [6]. This treatment is a combination of orthodontic and surgical procedures
that promotes the increase of space in the dental arch, in addition to aligning the teeth. This
procedure can be performed with bilateral osteotomy of the zygomatic abutments and the palate
suture with or without the separation of the pterygoid processes [7]. SARPE is an effective
procedure, but is restricted to patients with only maxillary transverse problems. In cases of
deficiencies in other planes, SARPE can be performed as a first surgical procedure, not
excluding the correction of the other planes in a subsequent surgery [8].

Maxillary transverse deficiency has been treated with rapid maxillary expansion using
expansion devices that aid in the separation of the medial palatine suture and other associated
sutures without the need for surgical assistance in pediatric or adolescent patients. In the adult
patient, due to the high degree of mineralization of the sutures, rapid maxillary expansion
should be surgically assisted in order to obtain adequate expansion [9,10]. However,
concomitantly with this desirable orthopedic effect, SARPE (with the use of Hyrax and Haas-
like appliances,) results in an orthodontic effect of buccal tooth movement, since these
conventional expanders anchor directly on the upper teeth [3,11,12,13]. In certain clinical
situations such as totally or partially edentulous posterosuperior region or even non-edentulous
patients in which there is a periodontal loss of the supporting teeth for the tooth-supported,
SARPE can be performed with the anchorage directly on the maxilla by means of a bone-borne
device [8,9] or implants on the palate [13]. Edentulous patients or with periodontal impairment
associated with maxillary deficiency are part of a large group with poor quality of life due to
their occlusal deficiency. These patients cannot receive prosthetic rehabilitation due to their
bone base alteration, which leads to problems such as difficulty in phonation, feeding, breathing
and esthetics. In these cases, it is impossible to use tooth-supported distractors due to absence

or impairment of teeth. The treatment of this group of patients then falls on the bone-borne
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distractors, which are currently economically unfeasible in most cases, due to their high cost,
especially in the SUS (the Brazilian Unified Health System).

This paper proposes a more economical suggestion of a bone-borne maxillary
expander apparatus made with osteosynthesis plates welded to an expander screw and has the
objective of evaluating its applicability, expansion capacity, as well as the post-expansion facial
contour. It is expected that, in the future, this model of maxillary expander can be used in
edentulous patients who require SARPE at the Hospital de Clinicas de Porto Alegre. The
maxillary bone-borne expander chosen for this project was conceived at the State University of
the West of Parand (UNIOESTE) and described by Battistetti, Sinegalia, Fleig and Bombonatti
in his article entitled: New Proposal of Maxillary Expander with Bone Anchorage: Case Report
[14].

Materials and methods

To carry out the project, a 21-year-old male patient was selected from the Maxillofacial
Surgery Service of the Hospital de Clinicas de Porto Alegre, who was invited to participate in the
project. Every aspect of the research was explained and terms of consent and use of image signed.
The project was approved by the ethics committee. The patient has no systemic diseases or alteration
in bone metabolism, has a severe maxillary transverse deficiency, is totally edentulous and has an
anteroposterior discrepancy of the maxilla and mandible relative to the base of the skull (FIGURE 1).
After analysis of the imaging exams (computed tomography, scintigraphy, panoramic radiography,
profile radiography and posteroanterior radiography) and orthodontic documentation, a diagnosis of
transverse maxillary defect and anteroposterior defect in the relation between mandible and maxilla
was defined and surgical treatment was proposed, with two surgeries planned, including SARPE at
first, and later the correction of the anteroposterior defect, which should respect the minimum period
of 4 months after the execution of the SARPE for complete bone consolidation.

For the preparation of the bone-borne device, the patient was molded with alginate and a
plaster model was made, which was sent to a dental prosthetic laboratory. The apparatus consists of
welding a stainless-steel Hyrax apparatus to the osteosynthesis plates with osteosynthesis screw holes,
made from an alloy of 304 austenitic steel, fixing it with silver solder and later welding with TIG
(Tungsten Inert Gas). Subsequently, the appliance was fitted to the model and mouth before the
surgery (FIGURE 2). The apparatus followed the sterilization care in hydrogen peroxide according
to HCPA standards prior to the surgical procedure. SARPE surgery was performed under general

anesthesia, according to the protocol of the HCPA surgical center. The procedure consisted of two
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parallel incisions parallel to the palatine raphe, going around the major palatine foramen up to the
height of the first premolars, with little convergence in the anterior portion, where each incision was
complemented by a relaxing incision, which reached the region between the lateral incisor and the
canine, in order to maintain adequate blood supply. The palatal bone was exposed and the extractor
device was inserted, in an attempt to adapt it to the bone. However, there was a poor adaptation of
the distractor in the palatine bone, due to the large thickness of the palatal mucosa, causing a
discrepancy between mucosal adaptation and bone adaptation. In order to obtain the ideal fixation of
the device, an additional incision was made by joining the two parallel incisions in the anterior region
of the palate and a pedicled palatal flap was obtained, aiming at the total bone exposure of the region
Afterwards, it was necessary to activate about 5 mm of the device in order to increase its width and
improve its adaptation. The device was then fixed to the bone using 4 monocortical screws of the 1.5
system. Wound care and synthesis with 4-0 polyglactin thread then followed, returning the pedicled
flap to its initial position under the distractor, and performing the partial closure of the wounds,
overlapping the entire extension of the attachment plates. We then set out for vestibular
mucoperiosteal incisions in the maxilla, 3 mm above the muco-gingival junction extending from the
canine region to the second molar region, bilaterally, in addition to a linear mucoperiosteal incision,
above the muco-gingival junction, following the orientation of the upper lip frenum.

Subtotal Le Fort I horizontal osteotomies were performed on the lateral walls of the
maxilla. The pterygoid process was separated with curve osteotomes, bilaterally. Mobilization of the
segments occurred with the introduction of fine osteotomes into the maxillary abutments and
separation of the intermaxillary suture was obtained with a midline osteotomy done with a surgical
saw and the introduction of a fine osteotome in intermaxillary suture, mobilizing and separating the
bone segments. The apparatus was activated to verify the separation of the bone segments and the
activation of 1 turn of the expander screw, corresponding to Imm of expansion, was maintained.
Wound care and suture with 4-0 polyglactin thread then followed (FIGURE 3). The patient remained
hospitalized until the 4th postoperative day, when he was discharged to the hospital. The
postoperative prescription included amoxicillin with potassium clavulanate, morphine, dipyrone,
ondansetron and tenoxicam during hospitalization, as well as codeine, acetaminophen, mouthwashes
with 0.12% chlorhexidine gluconate and maintenance of antibiotic therapy after discharge.

The distractor was kept disabled in the latency period from the time of the surgical
installation until the 3rd postoperative day. At the 4th postoperative day, the device was activated,
telling the patient to perform 2 activations of %4 of a turn of the screw in the morning and 2 activations
of %4 of a turn in the night, until the maximum aperture allowed by the screw was obtained. In total,

the appliance was activated for 17 days, however, the patient reported difficulty during activation and
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activation did not happen every day. When evaluated in the 1-week postoperative period, poor
hygiene and necrosis region of a portion of the palatine mucosa that received the left osteosynthesis
plaque was noted. After verifying the maximum opening of the apparatus, the device was locked by
placing light-curing composite resin on the activating screw. Gradual and spontaneous healing of
necrosis of the palatal mucosa was observed. The period of consolidation after distractor locking
consisted of 120 days, aiming at ossification between the maxillary segments. Remotion of the
expander was performed under local anesthesia at the HCPA Ambulatory Surgery Center.

The surgical applicability of the appliance was evaluated by the operators during the
surgical procedure, considering the handling, ease of adaptation during installation and the immediate
stability and functioning of the device.

As a form of postoperative evaluation, a CT scan was performed prior to surgery, with 21
postoperative days and another will be performed with 132 postoperative days (corresponding to the
end of the consolidation period) that were performed at the radiology service of the HCPA, by the
Brazilian Unified Health System, measuring in the /MPAX program the space in the intermaxillary
suture at the center of the maxilla and at the most anterior region.

The evaluation of the facial contour before and after the operation was done by means of
frontal photographs of the face, in a standardized way, with 14, 18, 25, 53 and 70 postoperative days.
The images were evaluated by the researchers, in a visual and subjective way, in order to compare
the facial appearance between the pre-determined periods. The stability of the device was tested
manually at 14, 18, 25, 53 and 70 postoperative days.

This work has the acknowledgement and support of the authors of the article on which it is

based and has no conflict of interest between the parties involved.
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Figure 1: Frontal (A) and lateral (B) view of the 3D reconstruction of the preoperative computed
tomography evidencing the maxillary deficiency.

Figure 2: Test of the appliance in the plaster model (A) and in the mouth (B).
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Figure 3: Surgical steps: Adaptation of the appliance after palatal flap divulsion (A), subtotal Le Fort I
osteotomy (B), midline osteotomy with a surgical saw (C) and final aspect after wound closure (D).

Results

The applicability of the device was confirmed, since the osteodistractor remained
stable and made possible the transversal expansion of the maxilla. In this sense, this device
proved to be efficient with a 21-day CT scan showing 8.2 mm opening in the anterior region
and 4.8 mm in the medial region of the intermaxillary suture. In the clinical and photographic
evaluation, a visible change in the facial contour after maxillary expansion was noticed, with a

more harmonic aspect of the middle third of the face (Figures 4-6).



19

Figure 4: Comparison of 3D reconstructions of preoperative computed tomography (A) and
postoperative computed tomography of 21 days (B), evidencing the opening of the intermaxillary suture.

Figure 5: Intraoral aspect with 134 postoperative days.
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Figure 6: Preoperative (A) and 53-days postoperative (B) facial aspect.

Discussion

SARPE is a safe procedure that allows transverse coordination of dental arches without the
need for dental extractions when faced with maxillary transversal deficiency greater than 4 mm [15].
Previous studies have shown that SARPE anchored in teeth tends to cause buccal root resorption of
the anchoring teeth, reabsorption of the buccal bone board, and increased risk of long-term gingival
recession [16].

Bone anchoring devices provide a greater, more symmetrical expansion with less buccal
bone resorption and buccal inclination of the teeth [17]. Some studies have shown that, even in dented
patients and without the presence of periodontal disease, during expansion with tooth-supported
appliances, there is an expansion of the dental arch due to the movement of teeth and not the osseous
structure and suggest that to compensate for this discrepancy it is necessary to overcorrect the
expansion by up to 30% [18].

As advantages of the use of the bone-borne maxillary expanders we can mention the lack
of buccal inclination of the teeth, the protection of periodontally compromised teeth and the
possibility of performing the expansion in edentulous patients. On the other hand, it presents as
disadvantages the need of an extra intervention, under local anesthesia, for removal of the device and
risk of damage to the roots of the adjacent teeth by the use of fixing screws (the latter being reduced

when the installation is performed by an experienced surgeon) and difficulty of installation. This work
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proved the satisfactory capacity of expansion and stability of the proposed bone-borne device, which
proved to be an efficient alternative for the treatment of edentulous patients with transverse maxillary
deficiency. The analysis of the 21 postoperative days CT scan revealed a greater anterior opening of
the intermaxillary suture (V-shape), compatible with the expected opening pattern of SARPE in adults
[19].

The comparative facial analysis of the pre and postoperative periods showed improvement
in the facial contour and volume gain of the middle third of the face after SARPE. However, the great
thickness of the palatal mucosa found caused technical difficulty at the time of installation of the
device, requiring the previous opening of the screw in order to obtain the adaptation with the palatal
bone, since the conformation of the apparatus did not correspond to bone formation. In addition, the
need of an unplanned palatal flap is a possible cause of the postoperative superficial necrosis of the
palatal mucosa.

Another difficulty was to find a dental prosthetic laboratory capable of confectioning the
device, since experience with orthodontic expanders and affinity with welding materials it is
necessary. In addition, we noticed the difficulty of the patient's activation, probably due to the
appearance of the postoperative palate, with the presence of blood clots, which generated patient
insecurity during the activation and postponed the full activation of the expander.

Other authors also performed the modification of a Hyrax expansion device aiming at its
fixation in the palatine bone motivated by the high cost and the lack of stability of other available
palatal expanders and verified that the individual variations in the thickness of the palatine
fibromucosa produced complications such as decubitus in the points of support of the device, the
impossibility of adequately completing the treatment due to short screws in the device and the
difficulty of adjusting the mini plates to the morphology of the palatine vault [20]. In order to correct
this problem, the confection of custom appliances on a stereolithographic model, generated from a
three-dimensional computed tomography can be performed in order to reproduce the palatine
morphology [20]. Despite ensuring better adaptation of the device, the use of stereolithographic
models increases the cost of making and is not available in all services. The proposed expander device
has been shown to be an effective alternative for maxillary expansion in patients with contraindication
of use of tooth-supported devices. The non-availability of devices for expansion by the Brazilian
Unified Health System shows a gap in the care of patients with transverse maxillary deficiency,
especially for patients requiring bone-borne devices. The high cost of the devices available in the

market requires alternatives in the treatment of these patients.
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Conclusions

The applicability of the proposed expander device was confirmed by the maintenance of
the device throughout the osteodistraction, however, its surgical installation was difficult and required
a longer operating time than the researchers expected. The device was able to promote and maintain
the proposed maxillary expansion. The evaluation of the facial contour after SARPE shows an

improvement in the harmony of the middle third of the face.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

O aparelho proposto mostrou-se capaz de realizar e manter a expansao maxilar desejada e
sua estabilidade foi comprovada em todos os momentos de avaliacdo. Notou-se melhora na harmonia
facial apos a expansdo maxilar, ainda que avaliada de forma subjetiva.

A ndo disponibilizagdo de aparelhos expansores pelo SUS demonstra uma lacuna na
assisténcia aos pacientes com deficiéncia transversa da maxila, em especial aos pacientes que
necessitam de aparelhos osseosuportados. O alto custo dos aparelhos disponiveis no mercado exige
alternativas no tratamento desses pacientes.

O dispositivo expansor proposto mostrou-se efetivo para a expansdo maxilar, apesar das
dificuldades encontradas durante o processo de confecgdo, instalacao e ativagcdo. Nota-se que ainda
ha espago para aprimoramento do processo de planejamento e confec¢ao do aparelho a fim de obter

melhores resultados.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto GPPG 170289

Titulo do Projeto: “Aplicabilidade de um distrator dsseo palatino para expansio rapida
de maxila assistida cirurgicamente: teste de um protétipo™

Coordenagéo: Professor Doutor Angelo Luis Freddo

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo ¢ avaliar a
aplicabilidade de um protétipo de distrator osteosuportado desenvolvido na
Universidade Estadual do Oeste do Parana .(saber se um aparelho ainda nido
comercializado, porém j4 testado, utilizado para alargar o osso maxilar, funciona como
esperado). Esta pesquisa estdi sendo realizada pela equipede Cirurgia e
Traumatologia Buco-maxilo-faciais do Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

Se vocé aceitar participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em sua
participagdo sdo os seguintes: vocé sera submetido cirurgia para expansdo rapida de
maxila (0osso que contém os dentes superiores), com instalagio de um expansor de
maxila osteosuportado, que trata-se de um aparelho metalico que ficara preso ao céu da
boca durante o periodo de expanso. Esta cirurgia tem como objetivo expandir/alargar,
aumentando para os lados, o 0sso maxilar (osso que contém os dentes superiores). A
cirurgia serd realizada sob anestesia geral sendo executadaem um unico momento.
Tomografias de avaliagdo serdo solicitadas previamente a cirurgia e com 103 dias pés-

operatorios. Ap6s a cirurgia, ocorrerdo encontros pos-operatérios com 11, 18, 45 e 120

. dias, para remog¢do de pontos, controle da estabilidade do aparelho expansor, realizagio

de fotografias, avaliago através dos exames de imagem do espago intermaxilar (espago
que ird se abrir entre os 0ss0s) e avaliagdo de seu aspecto de saude geral. Serd realizada
também, apds o periodo de até 4 meses, a remogdo cirirgica do aparelho expansor de
maxila, sob anestesia local, sendo realizada em um tvnico momento. Todos os custos
decorrentes da sua participagdo na pesquisa, seus e de seu acompanhante, sejam ¢les de
transporte, alimenta¢do ou outros, serdo ressarcidos pelo pesquisador responsavel, em
todas as etapas da pesquisa.

Quanto a cirurgia, os possiveis riscos ou desconfortos sdo: soltura do expansor,
ndo obtengio da expansdo esperada, perda de sensibilidade ou sensa¢do de

dorméncia temporaria ou permanente da regido operada, lesdes aos tecidos adjacentes,
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incluindo fraturas Osseas indesejadas, laceragdo ou queimadura da mucosa, gengiva,
labios ou lingua; inchago local no periodo pos-operatério, sangramento durante a
cirurgia, infecgdo da regido operada apés a cirurgia, o que pode causar dor, inchago e
febre; e necessidade de reintervengéo cirurgica. Em relagdo aos riscos da realizagio das
tomografias computadorizadas, apesar de ndo haver evidéncias diretas, a realizagio
desse exame pode aumentar o risco de desenvolvimento de cancer. No entanto, para
diminui¢do dos riscos, serdo realizados apenas duas tomografias, como minimo
necessario para realizagdo da técnica e observagao dos resultados.

Os exames serdo realizados por uma equipe capacitada ¢ com equipamentos
modernos, tomando-se os cuidados necessarios para diminuicao de sua exposi¢do a
radiagdo e a nfio exposi¢do de outras partes do corpo que ndo se tenha interesse no
campo de exposi¢do. O exame de tomografia computadorizada da face possui
pardmetros técnicos ajustados para a sua realizagdo seguindo um principio de
otimizagdo em que a imagem €é adquirida com a menor quantidade de radiagdio e
buscando a qualidade de imagem adequada para o seu fim. Além disso, uma equipe
familiarizada com a técnica cirurgica, apoiada em exames de imagem de qualidade
realizara a sua cirurgia.

Os possiveis beneficios decorrentes da participagdo na pesquisa sdo, de forma
direta, corregio de sua deformidade ossea e, de forma indireta, contribuird para o
aumento do conhecimento sobre o assunto estudado e, se aplicaveis, os resultados deste
estudo poderdo ser usados em beneficio de outras pessoas.

Sua participagdo na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatoria.
Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu
consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou possa
vir a receber na instituigdo. Existe um método alternativo ao tratamento proposto, porém
que grande custo ao SUS, mas caso seja sua vontade, os pesquisadores se comprometem
a interceder junto ao Hospital de Clinicas de Porto Alegre, na tentativa de viabilizar a
compra de um osteodistrator ja comercializavel.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participagdo na
pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal €
financeiro e tem garantia ao direito 4 indenizagfo diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa. Este estudo ndio lhe implicard em nenhum custo, independentemente da
ocorréncia ou ndo de complicagdes, assim como os servigos de saude (tais como planos

de satde e o SUS), ndo serdo onerados por esta pesquisd, uma vez que todas as
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intercorréncias dessa cirurgia e o exame de tomografia pos-operatorio ja sdo realizados
como rotina pelo SUS. Os pesquisadores se responsabilizario por todos os gastos
relativos aos cuidados fora de rotina (exames e procedimentos) necessarios apos
assinatura do consentimento livre esclarecido. Esta pesquisa ndo prevé remuneragio aos

participantes envolvidos.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente.
Os resultados serfio apresentados de forma conjunta, sem a identificagfo do participante,
ou seja, o seu nome ndo aparecerd na publicagéio dos resultados. Sera garantido, em
linguagem apropriada, o acesso ao resultado do estudo, sempre que vocé solicitar. Este
estudo poderd ser interrompido mediante aprovagdo prévia do CEP (Comité de Etica em
Pesquisa) ou, quando for necessério, para que seja garantida sua segurancga e no caso de
interrupgdo da pesquisa, isto se dard mediante justificativa e vocé recebers a assisténcia
que for adequada, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario.

O CEP - Comité de Etica em Pesquisa ¢ uma instincia colegiada, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, cuja finalidade é a apreciacéo - através da emissdo
de parecer - e 0 acompanhamento de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos,
em seus aspectos €ticos e metodolégicos, realizados ou propostos pela institui¢do.

O CEP do Hospital de Clinicas de Porto Alegre esta localizado no 2° andar, sala
2227A, com atendimento das 8h as 17h.

Rua Ramiro Barcelos 2350, Bairro Santa Cecilia / Porto Alegre
e-mail: cep@hcpa.edu.br

A CONEP - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Esta diretamente ligada
ao Conselho Nacional de Satide (CNS). Criada como uma instincia colegiada, de
natureza consultiva, educativa e formuladora de diretrizes e estratégias no dmbito do
conselho de saude. Como missdo, elabora e atualiza as diretrizes e normas para a
protegdo dos sujeitos de pesquisa e coordena a rede de Comités de Etica em Pesquisa
das institui¢Ses. Além disso, cabe a CONEP avaliar e acompanhar os protocolos de
pesquisa em areas teméticas especiais como: genética e reprodugdo humana; novos
equipamentos; dispositivos para a saide; novos procedimentos; populagdo indigena;
projetos ligados a biosseguranga e com participagéo estrangeira. A CONEP também se

constitui em insténcia de recursos para qualquer das 4reas envolvidas.
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A CONERP esta localizada no endere¢o: SEPN 510 Norte Bloco A, 3° Andar
Edificio Ex-INAN - Unidade II - Ministério da Saude
CEP: 70750-521 - Brasilia-DF.

Caso  vocé tenha  duvidas, podera entrarem contato com o
pesquisador Angelo Luiz Freddo, pelo telefone (51) 99257-4571 e com o pesquisador
Gustavo Eilert Nora, pelo telefone (54) 99983-9977, com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo telefone (51) 33597640,
ou no 2° andar do HCPA, sala 2227, de segunda a sexta, das 8h as 17h ou com a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) pelo telefone (61) 3315-5877.

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Declaro ter lido e compreendido integralmente as informagdes acima
apresentadas antes de assinar este termo de consentimento. Foi-me dada ampla
oportunidade de fazer perguntas, esclarecendo plenamente minhas duvidas. Assim, eu,
de forma livre e esclarecida, concordo em participar voluntariamente desta
pesquisa. Declaro que recebi uma via deste documento, assinada por mim e pelos

pesquisadores, rubricada em todas as paginas por todos.

Porto Alegre, X1 de Muo de 2018.

DWIG (Ja ng Mones ¥0¥44 £2113

Nome do participante da pesquisa RG

Vo dpcd :

Assinatura

fome 6uled Nore

Nome do pesqhiisador que aplicou o Termo

/

Assinatura

ATENCAO
* Esse termo de consentimento sera impresso em duas vias, sendo uma de propriedade
do participante da pesquisa e a outra de propriedade dos pesquisadores da pesquisa.
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ANEXO B - TERMO DE AUTORIZACAO DO USO DE IMAGEM

TERMO DE AUTORIZACAO DO USO DE IMAGEM

Eu D:r)ﬁ (Ja\ Si\]\lo\ J\/OMS , portador do

documento de identidade ?\,’O%{ G)? Q\j_[}) e CPF
OD-%LCSI qut U -70 , depois de conhecer e entender os objetivos,

procedimentos metodoldgicos, riscos e beneficios da pesquisa, bem como de estar ciente da

necessidade do uso de minha imagem e informagdes pessoais, especificos no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), AUTORIZO, através do presente termo, os.
pesquisadores, Prof, Dr. Angelo Luiz Freddo e Gustavo Eilert Nora, do projeto de pesquisa
intitulado “Aplicabilidade de um distrator 6sseo palatino para expansdo rdpida de maxila
assistida cirurgicamente: teste de um prototipo” a realizar as fotos que se fagcam necessarias
e/ou a colher meu depoimento sem quaisquer 6nus financeiros a nenhuma das partes.

Ao mesmo tempo, libero a utilizagio destas fotos e/ou depoimento para fins
cientificos e de estudos (livros, artigos, slides e transparéncias), em favor dos pesquisadores
da pesquisa, acima especificados, obedecendo ao que estd previsto nas Leis que resguardam
os direitos das criancas e adolescentes (Estatuto da Crianga e do Adolescente — ECA, Lei No
8.069/ 1990), dos idosos (Estatuto do Idoso, Lei No 10.741/2003) e das pessoas com
deficiéncia (Decreto No 3.298/1999, alterado pelo Decreto No 5.2?;6:{2004).
Porto Alegre, O{ de ‘3;71‘14 de20/F . i |

4%&0&40»—0 MaurnS~

Participante da Pesquisa Pesquisador

Responsavel pelo projeto

Pesquisador\

Responséavel pelo projeto
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ANEXO C - DECLARACAO DE INFRAESTRUTURA E INSTALACOES
Hospital de Clinicas de Porto Alegre

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre — HCPA, localizado & Rua Ramiro Barcelos, 2350 — Porto
Alegre — RS/Brasil — CEP: 90035-903, hospital publico, geral e universitdrio, ¢ uma Empresa
Publica de Direito Privado, criada pela lei 5.604 de 02 de setembro de 1970, aprovada pelo

Congresso Nacional e vinculada a superviséo do Ministério da Educagéo.

A missdo institucional do HCPA é prestar assisténcia de exceléncia e referéncia com
responsabilidade social, formar recursos humanos e gerar conhecimento, atuando decisivamente na
transformagdo de realidades e no desenvolvimento pleno da cidadania. A 4rea de recursos humanos

conta com 6.129 funcionarios, 231 professores da UFRGS e 476 médicos residentes.

O HCPA possui uma area fisica construida de 128.338,36 m?, em um terreno de 182 mil m?. Nesta
area constam 842 leitos instalados. A estrutura do Hospital de Clinicas conta, entre outros itens,

com:

e 652 leitos de internagéo

87 leitos de tratamento intensivo, sendo 54 no Centro de Tratamento Intensivo de Adultos,
13 no Pediatrico e 20 no Neonatal

Emergéncia de adultos com 32 leitos, 9 pediatricos e 6 obstétricos

118 leitos de apoio, incluindo as areas de Recuperagéio Cirargica, Bergério e Pré-parto
Centro cirargico com 12 salas

Centro Cirtirgico Ambulatorial com 16 salas de procedimentos, curativos e fertilizagéio
assistida

Centro Obstétrico e Bergario com 4 salas de parto

Unidade de Hemodialise com 7 postos

Unidade de Quimioterapia com 18 postos

Unidades de Radioterapia com 7 postos

Unidade de Hemodindmica com 3 salas

121 consultérios ambulatoriais

11 consultérios de Emergéncia e 07 ambientes de procedimentos, exames € observagéo.
Hemoterapia com 5 salas

Diversas areas diagnésticas, com exames clinicos e de imagens, incluindo, tomografia
computadorizada, ressonincia magnética e PET CT.

e Area de diagnéstico e terapia ¢ composta por: Servigo de Radiologia e contando com
tomografia computadorizada e ressondncia magnética, Laboratério de Patologia Clinica,
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Anatomia Patologica, Cardiologia, Neurologia, Hematologia, Hemoterapia, Fisiatria,
Nefrologia e Hemodidlise € Medicina Nuclear.

Hospital-dia com 11 postos

Centro de Ateng#o Psicossocial (CAPS) com 8 postos

Centro de Pesquisa Experimental com laboratérios tematicos e compartilhados.

Centro de Pesquisa Clinica com grupos de pesquisa

O Centro de Pesquisa Clinica ¢ o local de realizagdo dos projetos da drea de Pesquisa Clinica. Esta
instalado em um prédio de 6 andares, com uma érea fisica de 2.892 m2, dispondo das seguintes

instalacdes:

Primeiro andar:

e 01 recepgdo que conta com recepcionista para atendimento aos participantes arrolados nas
pesquisas, marcacfo de consultas, abertura de prontuério e atendimento aos pesquisadores.

10 consultérios com computadores: que permitem o acesso ao prontudrio eletrdnico através da
utilizag¢do do sistema informatizado do HCPA (AGHUse).

02 salas de coleta, com centrifuga, geladeira e todos os insumos necessarios para a realizagdo
da coleta de materiais biolégicos para posterior encaminhamento ao laboratorio. O Centro de
Pesquisa Clinica oferece, ainda, dois profissionais habilitados na fungéo para os projetos de
pesquisa.

01 sala para realizagio de procedimentos nHo-invasivos como, por exemplo, ECG,
Bioimpedéncia e colocagéo de Holter.

Area para armazenamento de medicamentos refrigerados e néo refrigerados com controle de
temperatura.

Uma cantina que conta com agua, café e lanches disponiveis para todos os frequentadores do
prédio.

Copa equipada com infraestrutura adequada para utilizago pelos grupos instalados no andar.

Segundo andar:

e Area para infusio de medicamentos, com 10 poltronas e 10 bombas de infusdo disponiveis,
contando com pessoal de Enfermagem proprio para auxiliar os grupos de pesquisa e
Farmacéutico responsavel.

Area para internagfio com 6 leitos € 6 bombas de infusdo disponiveis.

Area para guarda de medicamentos refrigerados.

01 sala para realizagfo de entrevistas com maca e computador.

Copa equipada com infraestrutura adequada para utilizag@o pelos grupos instalados no andar.

Armérios para a guarda de volumes durante o periodo de utilizagéo das 4reas compartilhadas
do prédio.

Sala de estar para pacientes pediatricos com televisdo, DVD, videogame e area para lanches.
&l

Fone (51) 3359.8000 | Fax (51 3359.8001 | Rua Ramiro Barcelos, 2350 | Porto Alegre - RS | 90035-903
www.hcpa.edu.br
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Terceiro andar:

e Area de uso compartilhado equipado com 5 computadores com acesso a internet para uso dos
pesquisadores.

Area de arquivos para uso compartilhado equipado com 10 computadores com acesso a
internet para uso em monitorias e auditorias dos estudos.

Sala de reunido com capacidade para até 16 participantes sentados.

Copa equipada com infraestrutura adequada para utilizag8o pelos funciondrios do andar.

Armérios para a guarda de volumes durante o periodo de utilizagdo das areas compartilhadas
do prédio.

Areas dos Grupos de Pesquisa

Quarto andar:

e Destinado exclusivamente ao projeto ELSA (Estudo Longitudinal da Saude do Adulto), conta
com infraestrutura completa para atendimento a pacientes, coletas e realizagéo de diversos
exames. Possui recepgdo propria que € responsavel pela marcagdo e atendimento de
pacientes da pesquisa.

Quinto andar:

® Sala de teleconferéncia equipada com infraestrutura adequada (Televisores € notebooks) e
capacidade para 12 participantes.

¢ Copa equipada com infraestrutura adequada para utilizagéo pelos grupos instalados no andar.

e Areas dos Grupos de Pesquisa.

e Armadrios para a guarda de volumes durante o periodo de utilizag@io das areas compartilhadas
do prédio.

Sexto andar:

Sala de aula equipada para 30 alunos.

Areas dos Grupos de Pesquisa.

Sala de Informatica equipada com 20 computadores.

Armarios para a guarda de volumes durante o periodo de utilizagdo das dreas compartilhadas
do prédio.

Anexo CPC:
e Area de arquivos para uso compartilhado de grupos de pesquisa.

A estrutura do Centro de Pesquisa Clinica possui capacidade instalada para a realizagdo de 1.100
consultas por més.
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O Hospital de Clinicas de Porto Alegre presta atendimento a pacientes ambulatoriais, de

emergéncia e hospitalares e € capacitado a atendimentos multidisciplinares, podendo prestar
assisténcia médica aos distintos eventos adversos da terapéutica empregados no tratamento de seus
enfermos, no caso de uma eventualidade relacionada a participagdo dos pacientes incluidos nos

estudos clinicos desenvolvidos na institui¢do e aprovados pelo Comité de Etica do Hospital.

O presente documento tem validade até 31/12/2017.

Prof®. liveira Clausell

Presidente do H RY
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ANEXO D - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: APLICABILIDADE DE UM DISTRATOR OSSEO PALATINO PARA EXF'AI}IS.&D
RAFIDA DE MAXILA ASSISTIDA CIRURGICAMENTE: TESTE DE UM PROTOTIFO

Pesquisador: Angelo Luiz Freddo

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou no registrados no Pais;
Versdo: 6

CAAE: 69289317.0.0000.5327

Instituicio Proponente: Hoapital de Clinicas de Porto Alegre

Patrocinador Principal: Hospital de Clinicas de Porto Alegre

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.556.038

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de um projeto de trabalho de conclusao da Residéncia Integrada em Salde Bucal. A expansao
rapida maxilar assistida cirurgicamente (ERMAC) e uma alternativa para a corregao de deficiéncias
transversais da maxila. Essa deficiéncia pode ser corrigida com ortodontia ou com aparelhos ortopedicos no
caso de pacientes em fase de crescimento. Entre-fanto, em pacientes adultos, em que a sutura intermaxilar
se enconira consolidada, faz-se necessario o uso desta técnica. O aparelho mais comumente utilizado para
realizar a expansao da maxila e o aparelho de Hyrax, um distrator dento-suportado. Contudo, existem
pacientes com indicacdao de ERMAC que ndo podem utilizar aparelhos dento-suportados pelo seu
edentulismo, nestes casos langamos mao de um aparelho expansor osteosuporiado. Este trabalho tem
como objetivo avaliar a aplicabilidade de um prototipo de distrator osteosuportado desenvolvido na
Universidade Estadual do Oeste do Parana atraves da utilizagdo do mesmo em um paciente selecionado
junto ao servigo de Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial do Hospital de Clinicas de Porto Alegre.
Serao realizadas consultas pre-operatorias, visando o preparo pré-cirurgico e a confecgao do aparelho
distrator em laboratorio protético odontologico. Em um segundo momento sera realizada a cirurgia de
expansao da maxila atrésica transversalmente sob anestesia geral, além de consultas pos-operatorias para
controle do paciente e avaliag@o dos ganhos obtidos. O sucesso do aparelho sera definido pela
aplicabilidade do aparelho, pela distancia da sutura intermaxilar apos o periodo de ativagao, pela

capacidade de manter a expansdo no periodo de consolidagao de 90 dias e pela

Enderego: RHua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairro: Sania Cecilia CEP: 90.035-203

UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3359-7640 Fax: (51)3359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br
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Continuacio do Parecer: 2.556.038

estabilidade no disjuntor durante todo tratamento. Avaliactes de dor na ativagao do aparelho e fotografiaa
para analise de mudancga do perfil facial também serdao analisadas. Sera realizada posteriormente, sob

anestesia local, cirurgia para remocao do aparelho distrator.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: avaliar a aplicabilidade de um prototipo de distrator osteosuportado desenvolvido na
Universidade Estadual do Oeste do Parana.

Objetivos Secundarios:

(a) analisar a aplicabilidade na instalagdo cirlrgica,

(b) avaliar a eficiéncia do aparelho de osteodistracéao em relagio a expansao da maxila e manutencao da
distragdo conseguida;

(c) avaliar a dor pos-operataria do paciente durante ativacao -Avaliar o contomo facial pré e pos-cinirgico.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Poasiveis riscos: soltura do expansor osteosuportado, parestesia temporaria ou permanente, lestes aos
tecidos adjacentes. edema pds-operatorio, hemorragia transoperatoria, infeccdes ou necessidade de
reintervencao cirargica.

Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa serdo, de forma direta, a correcdo da
deformidade 0ssea do(a) paciente, e, de forma indireta, o aumento do conhecimento sobre o asaunto

estudado de forma a beneficiar outras pessoas futuramente.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de peaquisa que abordara um tema relevante e que investigara o desenvolvimento
de um dispositivo economicamente viavel para um problema cujo tratamento atualmente néo e acessivel ou
& oneroso ao sistema plblico de saude do nosso pais. O projeto de pesquisa € composto por um resumo
corretamente estruturado, uma introducdo esclarecedora a respeito do tema que sera investigado, uma
revisdo da literatura bem redigida, objetivos claros e adequados, metodologia bem descrita e cronograma
exequivel.

Como formas de avaliagdo pos-cirirgica, serao realizadas tomografias previamente & intervencgao cirurgica e
com 103 dias de pos-operatorio (correspondentes ao final do periodo de ativag@o e consolidagéao,
respectivamente) que serdo executadas no servico de radiologia do HCPA, pelo Sistema Unico de Saide,
medindo no programa Imaged o espaco na sutura intermaxilar no centro da maxila. A tomografia de 103 dias
de pos-operatorios faz parte da avaliacao rotineira de pacientes submetidos a8 ERMAC. Cabe reszaltar que

algumas vezes as tomografias

Endereco: Hua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F
Bairro: Santa Cecilia CEP: 90035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3359-7640 Fax: (51)3359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br
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Continuacao do Parecer: 2.556.038

computadorizadas sdo realizadas no pos-opertatdrio imediato quando suspeita-se de alguma intercorréncia

ou divida no transoperatorio.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Apresenta TCLE (TCLE_maodificado_novo.docx).

Recomendagoes:
MNada a recomendar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As pendéncias emitidas para o projeto no parecer 2.516.178 e no parecer 2.485.751 emitido pela CONEP
foram adequadamente respondidas pelos pesquisadores, conforme carta de respostas adicionada em
05/03/2018. Nao apresenta novas pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Lembramos que a presente aprovacgéo (Projeto versao de 05/03/2018, TCLE verséo de 05/03/2018 e
demais documentos gue atendem as solicitagies do CEP) refere-se apenas aos aspectos éticos e

metodologicos do projeto.

Os pesquisadores devem atentar ao cumprimento dos seguintes itens:

a) Este projeto estd aprovado para inclusdo de 01 participante no Centro HCPA, de acordo com as
informagdes do projeto ou do Plano de Recrutamenio apresentado. Qualguer alteragéao deste numero
devera ser comunicada ano CEP e ao Servico de Gestao em Pesguisa para autorizacfes e atualizacies
cabiveis.

b) Para que possa ser realizado, o projeto deve estar cadastrado no sistemna WebGPPG em razao das
guestdes logisticas e financeiras.

c) O projeto somente poderéa ser iniciado apos aprovagéao final da Comissao Cientifica, atraves do Sistema
WebGPPG.

d) Qualguer alteragdo nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagao do CEP. Informamos que
obrigatoriamente a versdao do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a versao vigente
aprovada.

e) Deverao ser encaminhados ao CEP relatGrios semestrais e um relatorio final do projeto.

f) A comunicagdo de eventos adversos classificados como sérios e inesperados, ocorridos com pacientes
incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente estes
pacientes, devera ser realizada através do Sistema GEO (Gestédo Estratégica Operacional) disponivel na
intranet do HCPA.

Enderego: Hua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F
Bairro: Santa Cecilia CEP: 00.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: {51)3359-7640 Fax: (51)3359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informaciies Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P D5/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 929144 pdf 12:51:00
Outros Carta_ao_CEP_Hesposta_as_pendenci | 05/03/2018 |GUSTAVO EILERT Aceito

as2 docx 12:50:31 NORA

TCLE / Termos de | TCLE_modificado_novo.docx 05/03/2018 |GUSTAVO EILERT Aceito

Assentimentao / 12:48:41 NORA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | TCR_Gustavo_Nora_ver_nova2.docx 05/03/2018 |GUSTAVO EILERT Aceito

Brochura 12:48:27 |NORA

Investigador

Outros declaracao_de_infraestrutura_hcpa.doc | 26/10/2017 |GUSTAVO EILERT Aceito
11:45:11 NORA

QOutros declaracao_de_infraestrutura_hcpa.pdf 26M10/2017 |GUSTAVO EILERT Aceito
11:44:35 |NORA

Outros folhaDeRosto.doc 26M 02017 |GUSTAVO EILERT Aceito
11:43:38 |NORA

Cronograma cronograma.docx 1110/2017 |GUSTAVO EILERT Aceito
15:37:54 |NORA

Oramento orcamento.docx 1110/2017 |GUSTAVO EILERT Aceito
152737 [WOBA

Orcamento orcamento.docx 11102017 |GUSTAVO EILERT Aceito
15:37:37 | NORA

Outros FH_assinada_69289317000005327 pdf 12/09/2017 | Marcia Mocellin Aceito
10:38:54 | Havmundo

Folha de Rosto Folha.pdf 31/05/2017 | GUSTAVO EILERT Aceito
17:38:40 |NORA

Situagio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagido da CONEP:

Nao
PORTO ALEGRE, 22 de Marco de 2018
Assinado por:
Marcia Mocellin Raymundo
(Coordenador)
Enderego: Hua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F
Bairro: Santa Cecilia CEP: 90.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3350-7640 Fax: (51)3358-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br




