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ABSTRACT

Maxillary expander with differential opening versus fan-type expander:
a randomized clinical trial

Introduction: The aim of this two-arm parallel randomized clinical trial was to compare
the dentoskeletal effects of the expander with differential opening (EDO) and the fan-
type expander (FE) in the mixed dentition by means of cone-beam computed
tomography (CBCT) and digital dental models. Methods: A sample of 48 patients were
randomly allocated into 2 study groups. Group EDO comprised 24 patients (13 female,
11 male; mean age of 7.62 years) treated with the expansion with differential opening.
Group FE was composed by 24 patients (14 female, 10 male; mean age of 7.83 years)
treated with the fan-type expansion. CBCT scans and digital dental models were
acquired before treatment and after rapid maxillary expansion. Maxillary three-
dimensional (3D) dentoskeletal changes were assessed in 3D models derived from
CBCT scans superimposed on the cranial base using the software ITK-SNAP and 3D
Slicer. Changes in the maxillary interincisal diastema and maxillary and mandibular
arch width, arch perimeter, arch length, arch size and arch shape were assessed in
digital dental models using the software OrthoAnalyzer, Stratovan Checkpoint and
Morphod. Intra-rater reliability was tested with Intraclass Correlation Coefficient.
Intergroup comparisons were performed using t or Mann-Whitney U tests with Holm-
Bonferroni correction (P<0.05). Results: The EDO group showed greater maxillary
skeletal lateral displacements, while the vertical and anteroposterior changes were
similar in both groups. The increase in the intercanine distance and the canine buccal
inclination were greater in the FE group, while the intermolar changes and the molar
buccal inclination were greater in the EDO group. Both groups demonstrated similar
increases in the maxillary interincisal diastema width and similar changes were
observed in the maxillary and mandibular arch length and arch perimeter. Changes in
the mandibular arch width were mild and similar in both groups, except for the inter-
first permanent molars distance that showed a slight greater increase in the EDO
group. Maxillary arch shape changed significantly for both differential and fan-type
expanders. The posttreatment arch shape was larger in the anterior region for patients
treated with the FE and larger in the posterior region for patients treated with EDO.

Conclusions: In the mixed dentition, the EDO produced a greater transversal skeletal







expansion compared to the FE, with similar vertical and anteroposterior effects. Dental
changes were greater in the molar region for patients treated with EDO and in the
canine region for patients treated with FE. Maxillary arch shape changes were distinct
between EDO and FE. A slightly greater mandibular spontaneous expansion was

observed for EDO only at the first molar region.

Keywords: Orthodontics. Palatal expansion technique. Orthodontic appliance design.

Imaging, Three-Dimensional.







RESUMO

Expansor maxilar com abertura diferencial versus com abertura em leque:
um ensaio clinico randomizado

Introdugao: O objetivo do presente estudo clinico randomizado foi comparar os
efeitos dentoesqueléticos do expansor com abertura diferencial (ED) e do expansor
com abertura em leque (EL) na dentadura mista, utilizando tomografia
computadorizada cone-beam (TCCB) e modelos digitais. Métodos: Quarenta e oito
pacientes foram aleatoriamente alocados em um de dois grupos de estudo. O grupo
ED foi composto por 24 pacientes (13 do sexo feminino, 11 do sexo masculino; idade
média de 7,62 anos) que foram submetidos a expansao rapida da maxila com o
expansor com abertura diferencial. O grupo EL foi composto por 24 pacientes (14 do
sexo feminino, 10 do sexo masculino; idade média de 7,83 anos) tratados com
expansao rapida da maxila utilizando o expansor com abertura em leque. Exames de
TCCB e modelos digitais foram obtidos para cada paciente antes do tratamento e apd6s
a expansao maxilar. Alteragdes esqueléticas tridimensionais (3D) na maxila foram
avaliadas em modelos 3D obtidos a partir dos exames de TCCB superpostos na base
do cranio. Alteragdes no diastema interincisal, larguras dos arcos dentarios superior e
inferior, comprimento dos arcos, perimetro dos arcos, tamanho dos arcos e forma dos
arcos foram avaliadas em modelos digitais. O erro do método foi calculado utilizando
o Coeficiente de Correlacédo Intraclasse. As comparacgdes entre os grupos foram
realizadas por meio dos testes t e Mann-Whitney com correcdo de Holm-Bonferroni
(P<0.05). Resultados: O grupo ED apresentou maior expansado esquelética,
enquanto os deslocamentos maxilares no sentido vertical e anteroposterior foram
similares nos dois grupos. O aumento da distancia intercaninos e da inclinagao
vestibular dos caninos foi maior do grupo EL, enquanto as altera¢des nas distancias
intermolares e na inclinagao vestibular dos molares foram maiores no grupo ED. Os
grupos ED e EL promoveram alteragbes similares no diastema interincisal e no
comprimento e perimetro dos arcos dentarios superior € inferior. As alteragdes no arco
inferior foram discretas e similares entre os grupos, exceto para a disténcia entre os
primeiros molares permanentes, que apresentou um ligeiro maior aumento no grupo
ED. A forma do arco superior sofreu alteragdes apds a expansao maxilar diferencial e

em leque. Apds a expansao, os dois grupos apresentaram formatos de arco distintos,







com o arco superior mais largo na regiao dos caninos no grupo EL, e mais largo na
regidao dos molares no grupo ED. Conclusao: Na dentadura mista, o ED produziu um
maior efeito esquelético no sentido transversal comparado com o EL, com efeitos
similares no sentido vertical e anteroposterior. Maiores alteracbes dentarias foram
observadas na regido dos molares no grupo ED e na regido dos caninos no grupo EL.
As alteracdes na forma do arco superior foram distintas apds a expansao diferencial
e em leque. Um ligeiro maior aumento transversal no arco inferior foi observado no

grupo ED apenas na regido dos primeiros molares permanentes.

Palavras-chave: Ortodontia. Desenho de aparelho ortodéntico. Técnica de expansao

palatina. Imagem tridimensional.
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1 INTRODUCTION

The posterior crossbite is well defined in the literature and may occur since the
primary dentition.”? In the mixed dentition, an 18.2% incidence of posterior crossbite
was previously reported.® In this scenario, the interceptive treatment is highly

recommended since the posterior crossbites do not self-correct.’4°

The orthopedic procedure commonly used to treat maxillary constrictions and
posterior crossbites in the mixed dentition is the rapid maxillary expansion (RME). This
procedure became widely used in orthodontics since the mid-1960s.68 Nowadays, a
wide variety of appliances designs can be used for producing the midpalatal suture
split and correct the transverse discrepancy of the maxillary arch. Conventional
opening expanders, including Haas or Hyrax type, promote the increase of the
maxillary intermolar and intercanine distances by means of a parallel opening of the
expander screw, positioned at the center of the palate.®® When the maxillary
constriction is more evident in the anterior region of the arch with minimal effects in the
molar region, the fan-type expander (FE) can be indicated.'®'? Considering that
maxillary constriction is present in both the anterior and posterior regions, the expander
with differential opening (EDO) was recently proposed to individualize the expansion

in both anterior and posterior regions of the dental arch.314

Previous studies compared the outcomes of the conventional and fan-type
expanders demonstrating that the intercanine distance increase was similar in both
groups, while a greater increase in the intermolar distance was found for the
former.’%1" A previous comparison between Hyrax and the EDO showed a similar inter-
molar expansion in both groups with a greater intercanine expansion for the EDO."* In
the same study, using occlusal radiographs, it was reported a greater split of the
anterior region of the midpalatal suture in patients treated with EDO compared with the
patients treated with the Hyrax expander.”® No previous study compared the

dentoskeletal outcomes of the EDO and FE.

Considering the above-mentioned information and in order to help clinicians
decide between the EDO and FE, some questions should be answered. Are the
orthopedic effects different between treatment with EDO and FE? Do both expanders

produce similar effects in the dental arch dimensions and dental arch shape? Does the
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EDO and FE induce similar spontaneous changes in the mandibular dental arch? The
aim of the present study was to compare the dentoskeletal effects of the expander with
differential opening and the fan-type expander in the mixed dentition by means of cone-

beam computed tomography scans and digital dental models.
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4 FINAL CONSIDERATIONS

The expander with differential opening and the fan-type expander promoted a
differential expansion between molar and canine region, with more intensity in patients
treated with the fan-type expansion. A combination of skeletal and dental effects was
observed, with greater transversal skeletal effects in patients treated with the expander
with differential opening. Greater dental changes in the molar region was observed for
the expander with differential opening, while patients treated with the fan-type
expander demonstrated slightly greater increases in the intercanine distance and
canine buccal inclination. Both expanders were capable of change the maxillary arch
shape, showing distinct post-expansion arch shapes. The spontaneous mandibular
dental arch changes were mild after the maxillary expansion, and the expander with
differential opening promoted a slightly greater increase in the intermolar region
compared to the fan-type expander. Therefore, the expander with differential opening
and the fan-type expander are two viable options to treat maxillary arch constriction
and posterior crossbites with very similar impact on the canine region. The decision
between both appliance design should consider the required amount of expansion in

the molar region and the presence of posterior crossbite including the molars.
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USP - FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DE BAURU DA QW“@
uspP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Expansor maxilar com abertura diferencial versus com abertura em leque: um ensaio
clinico randomizado

Pesquisador: Camila da Silveira Massaro

Area Temadtica:

Versdo: 1

CAAE: 71648917.6.0000.5417

Instituicdo Proponente: Universidade de Sao Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.222.973

Apresentacéo do Projeto:

O objetivo desse estudo serd comparar, por meio de modelos digitais e tomografia computadorizada cone-
beam (TCCB), os efeitos dentoalveolares e esqueléticos do expansor maxilar com abertura diferencial e em
leque, em pacientes ortodonticos na fase de dentadura mista. Material e métodos: Sera proposto um ensaio
clinico randomizado, no qual serao selecionados 48 individuos, de ambos os sexos, idade entre 7 e 11 anos
e com atresia maxilar. Os pacientes serdo alocados em dois grandes grupos experimentais. O primeiro
grupo sera composto por 24 individuos que serdo submetidos a expansao rapida da maxila com o expansor
com abertura diferencial (GED). O segundo grupo serd composto por 24 individuos que serdo submetidos a
expansao rapida da maxila com o expansor com abertura em leque (GEL). Em 12 pacientes de cada grupo
(subgrupos imediatos), a TCCB seré realizada antes do infcio do tratamento e imediatamente apos a
expansao rapida da maxila. Nos demais 12 pacientes de cada grupo (subgrupos tardios), a TCCB sera
obtida antes do tratamento e 6 meses apds a expanséo rapida da maxila. Para todos os pacientes, modelos
de estudo serdo obtidos antes do infcio do tratamento e apos o perfodo de contencao.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo do presente estudo sera comparar os efeitos dentoalveolares e esqueléticos do
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USP - FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DE BAURU DA QWW
uspP

Continuag&o do Parecer: 2,222 973

expansor ortopédico com abertura diferencial e do expansor com abertura em leque, em pacientes
ortodonticos na fase de dentadura mista.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Descritos adequadamente na Plataforma Brasil, no Projeto e no TCLE.

Comentdrios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um Projeto de Doutorado bastante interessante, estd descrito adequadamente e bem delineado.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:
Todos os termos estao adequados.

Conclusdes ou Pendencias e Lista de Inadequac¢des:
Projeto aprovado sem restricoes de ordem ética.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Esse projeto foi considerado APROVADO na reuniao ordindria do CEP de 09.08.2017, com base nas
normas éticas da Resolucdo CNS 466/12. Ao término da pesquisa o CEP-FOB/USP exige a apresentacdo
de relatorio final. Os relatorios parciais deverao estar de acordo com o cronograma e/ou parecer emitido
pelo CEP. Alteragoes na metodologia, titulo, inclusao ou exclusao de autores, cronograma e quaisquer
outras mudancas que sejam significativas deverdo ser previamente comunicadas a este CEP sob risco de
nao aprovacao do relatdrio final. Quando da apresentagao deste, deverao ser inclufdos todos os TCLEs efou
termos de doacdo assinados e rubricados, se pertinentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 19/07/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 948098.pdf 15:58:33
TCLE/ Termos de |Termo_de_assentimento.pdf 19/07/2017 |Camila da Silveira Aceito
Assentimento / 15:57:17 | Massaro
Justificativa de
Auseéncia
TCLE/ Termosde |TCLE.pdf 19/07/2017 |Camila da Silveira Aceito
Assentimento / 15:50:04 |Massaro
Justificativa de
Auséncia
Declaracdo de Carta_de_encaminhamento. pdf 19/07/2017 |Camila da Silveira Aceito
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15:22:34 | Massaro
Declaragao de Declaracao_de_Compromisso.pdf 18/07/2017 |Camila da Silveira Aceito
Pesquisadores 21:02:12 | Massaro
Qutros Questionario_tecnico_do_pesquisador.p| 18/07/2017 |Camila da Silveira Aceito
df 20:55:16 | Massaro
Projeto Detalhado/ | Projeto_de_pesquisa.pdf 18/07/2017 |Camila da Silveira Aceito
Brochura 20:49:26 | Massaro
Investigador
Orcamento Orcamento.pdf 18/07/2017 |Camila da Silveira Aceito
20:48:33 | Massaro
Cronograma Cronograma.pdf 18/07/2017 |Camila da Silveira Aceito
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Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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BAURU, 16 de Agosto de 2017
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(Coordenador)

Endereco: DOUTOR OCTAVIO PINHEIRO BRISOLLA 75 QUADRA 9

Bairro: VILA NOVA CIDADE UNIVERSITARIA
Municipio:

UF: SP

Telefone: (14)3235-8356

CEP: 17.012-901

BAURU
Fax:

{14)3235-8356 E-mail:

cep@fobusp.br

Pagina 03 de 03




102 Annexes

ANNEX B - Informed consent for children.

Pagina 1de 1
Universidade de Sao Paulo

Faculdade de Odontologia de Bauru

Departamento de Odontopediatria, Ortodontia e
Saude Coletiva

Termo de Assentimento

Vocé estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa “Expansor maxilar com abertura
diferencial versus com abertura em leque: um ensaio clinico randomizado”. Essa pesquisa sera
realizada pela Dr?. Camila da Silveira Massaro, aqui na Faculdade de Odontologia de Bauru da
Universidade de Séo Paulo (FOB-USP). Caso concorde em participar, € importante que vocé saiba que os
atendimentos serdo aqui na clinica de Ortodontia desta faculdade (FOB-USP). Assim como vocé, o seu
responsavel também sera informado sobre a sua participag@o neste estudo.

O aparelho serd colocado no seu céu da boca, ficard apoiado nos dentes de tras e fara uma
expanséo (abertura) do seu arco superior (de cima). Com isso, vamos corrigir a sua mordida.

Para fazer o seu tratamento, vamos tirar algumas fotos e fazer um exame para ver a posicdo dos
seus ossos do rosto. Quando comegarmos o tratamento, vamos fazer uma copia dos seus dentes de cima
{molde) para poder fazer o seu aparelho. O aparelho que vocé vai usar se chama expansor, e sera fixo
(vocé ndo podera tirar e colocar o aparelho). Nao se preocupe que eu explicarei em detalhes para o seu
responsavel a forma correta de mexer no seu aparelho.

E muito importante vocé escovar e limpar muito bem os seus dentes e o seu aparelho. Vocé ficara
de aparelho por 1 ano. Se vocé sentir qualquer incémodo, vocé pode me falar. Participando da pesquisa,
vocé recebera tratamento de graca e iremos corrigir a posicéo dos seus dentes, o que deixara seu sorriso
mais bonito e sua mordida mais saudavel. Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa.

Se vocé tiver alguma davida, pode me perguntar a qualquer momento. Se vocé ndo quiser, néo
precisa participar da pesquisa. Néo tera nenhum problema e vocé recebera atendimento da mesma forma.
Se vocé ndo tiver o desejo de participar, pode pintar a carinha triste.

Sendo assim, apds me explicarem ou ter lido e entendido todas as informacoes deste texto, eu,
aceito participar
da pesquisa “Expansor maxilar com abertura diferencial versus com abertura em leque: um ensaio
clinico randomizado®, pintando a carinha feliz.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.

Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “‘néo” e
desistir. Ninguém vai ficar bravo.

Bauru, de de
Camila da Silveira Massaro Assinatura do menor
Pesquisador responsavel
SIM, EU CONCORDO! NAO, EU NAO CONCORDO!

Al Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 8-75 — Bauru-SP — CEF 17012-801 - CP. 73
e-mail: veragato@fob.usp.br — Fone/FAX (Oxx14) 3235-8217
http: fhananer fob.usp br
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ANNEX C- Informed consent for legal guardians of children (front).

Pagina 1 de 2
Universidade de Sao Paulo

Faculdade de Odontologia de Bauru

Departamento de Odontopediatria, Ortodontia
Salde Coletiva

Termo de Consentimento Livrie e Fsclarecido {Ao responsavel do menorj

0 menor sob sua responsabilidade esta sendo convidado a participar como voluntario da pesquisa
intitulada “Expansor maxilar com abertura diferencial versus com abertura em leque: um ens aio clinico
randomizado”. Essa pesquisa cientifica serd realizada pela ornodontista Camila da Silveira Massaro,
Doutaranda em Ortodontia na Faculdade de Odontologia de Bauru da Universidade de 340 Paulo, sob
otientacdo da Proff. Dr® Daniela Gamba Garib Carreira e tera como objetivo avaliar, por meio de modelos
dentdrios e de tormografias, os efeitos de dois tipos de aparelhos expansores (aparelhos fikos, posicionados
no céu da boca) em individuos dos 7 aos 11 anos de idade. O aparelho terd a fungdo de expandir (abrirf) o
arco superior (de cima), que encontra-se atrésico (rmuito fechado). A finalidade deste aparelho serd
proporcionar um barm relacionamento entre 0s arcos dentarios, corrigindo a forma do arco superior (de cima)
e a "mordida cruzada posterior” presente. Correta higiene bucal e cuidados com alimentos duros serdo
importantes para a manutencdo da saude bucal e do aparelho em boas condigies. %océ e o menor sob sua
responsabilidade serdo orientados durante todo o tratamento sobre os cuidados necessarios e sobre
eventuais questionamentos.

Serdo realizados no (na) seu (sua) filho (a) dois escaneamentos (uma filnagem dos dentes) das
arcadas dentdrias superior (de cima) e inferior (de baixo): uma antes e outra apds o tratamento. Serdo
realizados também dois exames de tomografias computadorizadas de feixe cénico. O primeiro sera realizado
no inicio do tratamento para todos os pacientes & 0 segundo poderd ser logo apds a fase de ativagio do
aparelho ou B meses apds o término das ativagdes, de acordo com o grupo sorteado. Esse exame
complementar realizado antes e apds o tratamento ortoddntico possibilita informagdes necessarias para a
realizagdo do planejamento do tratamento ortoddntico e avaliagdo dos efeitos dos aparelhos em toda a face
do paciente. For fim, durante todo o acompanhamento da terapia serdo realizadas também algumas
fotografias intrabucais (frontal, lateral do sorriso e oclusal) e extrabucais (frente e lateral da face), para
complementar a avaliagdo acima descrita.

Fotografias s8o procedimentos rdpidos e fazem parte da rotina odontoldgica. O procedimento de
escaneamento dos arcos dentarios & um método simples e apresenta minimo. desconforto e nenhum risco
para o menor. & realizagdo do exame de tomografia @ bastante simples e a exposicdo 3 radiagio recebida
justifica-se pelo beneficio gue este tratamento trard, pois o tratamento promoverd ganho oropédico e
ortoddntico consideraveis. Se acontecer algum tipo de desconforto durante qualguer um dos procedimentos,
o profissional sabera como alivia-o imediatamente.

0 tempo total de tratamento sera de 1 ano. Todos os procedimentos clinicos serdo realizados pelo
prdpric pesquisador responsdvel, na clinica de Orodontia da Faculdade de Odontologis de Bauru,
Universidade de 5S40 Paulo. Ao paricipar desta pesquisa, o menor sob sua responsabilidade receberd como
beneficios a gratuidade do planejamento ortoddntico, do tratamento das suas mas oclusdes (posicionamento
incorreto. dos dentes), do acompanhamento clinico, &, caso apresentern a necessidade de algurm outro
tratamento bucal, serdo encaminhados para o sisterma de Triagem da Faculdade de Odontologia de Bauoru
para serem posteriormente encaminhados a outros Departamentos. Se houver suspetta de qualguer
alteragdo meédica ou psicoldgica, os responsaveis serdo orientados a buscar tratamento e acompanhamento
adequado para o menor. Ao final do estudo, os padicipantes terfo garantido o acompanhamento efou
tratamento ortoddintico complementar (se necessario). Mio sera oferecida remuneracdo, auxilio para
alimentagdo ou transporte até o local nos dias de atendimento. E garantida a indenizagdo em casos de danos
gque ocorram decorrentes dos procedimentos empregados nesta pesguisa.

Apds a instalacio do aparelho, o menor pode sentir algurm tipo de desconforto, porém suportével, na
regido do palato e nos dentes de apoio. Os desconfortos que o (&) seu (sua) filho (3) pode sentir consistem
em sensagies de pressdo variadas, porém suportdveis, na regido dos dentes pdstero-superiores (de cima e
de tras), da regido entre os incisivos centrais superiores (os dentes de cima e da frente), na regido do nariz e
na area entre oz olhos. A expansdo maxilar @ bermn documentada na literatura e os riscos existentes com a
realizagdo do procedimento estudado s8o minimos e limitam-se a possiveis guebras dos parafusos
expansares, durante o procedimento de ativagido do aparelho. Messes casos, um nowo aparelho serd
confeccionado e instalado sem custos para o {a) senhor (a) ou seu (sua) filho (a).

Esse tratamento requisitard muita colaboracdo do (a) seu (sua) filho (a) e da familia, pois o sucesso
da terapia sormente serd possivel com o retorno mensal, correta realizacio das ativagles do aparelho e
adeqguada higiene aral, conforme sera orientado a vocés durante todo o tratamento.

Fubrica do Paticpante da Pesquisa ;

E importants que vocé saiba que sua privacidade sera respeitada, ou seja, o nome do seu filho (a) ou
gualguer outro dado que possa, de gualguer forma, identifica-lo, serd mantido em sigilo. Além disso, 0 menor

Rubrica do Pesquisedor Responsavel:

Al Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 3-758 — Bawru-5P - CER 1701 2-901 —C P. 73
e4mail: weragato@fobwsp.br— FoneF ax (0 4) 3235-8217
hittg: S fiok Lsp br
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ANNEX C- Informed consent for legal guardians of children (verso).

Pagina 2 de 2
Universidade de Sao Paulo

Faculdade de Odontologia de Bauru

Departamento de Odontopediatria, Ortodontia &
Salde Coletiva

receberd um termo como este o convidando a participar desta pesquisa e que, caso ele recuse o convite, a
vontade dele serd prevalecida, mesmo que o Sria) (paisresponsavel legal) permita sua participagdo. O
menor podera deixar de participar da pesguisa a qualguer momento sem sofrer prejuizos, retirando, entio,
seu consentimento, sem precisar justficar.

A pesquisadora envolvida com a referida pesquisa & Camila da Silveira Massaro e com ela vocé
poderd manter contato via e-mail (camilamassaro@usp.br) ou telefone (14) 98165 §166.

E assegurado o esclarecimento de dlvidas durante toda pesquisa, bern como serd garantido o livre
acesso a todas asinformacdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo.

Pelo presente instrurmento que atende as  exigéncias  legais, ofa) Sr.(a)
; responsavel pelo menor
portador da cedula de identidade

. apds leitura minuciosa das informagdes constantes neste TERMO DE
CONSEMTIMENT O LIVRE E ESCLARECIDO, devidamente explicada pelos profissionais em seus minimos
detalhes, ciente dos servicos e procedimentos a0s quais serd submetide, ndo restando quaisquer ddvidas a
respeito do lido e ewplicado, DECLARA & FIRMA seq CONSENTIMENTO LIWRE E ESCLARECIDOD
concardando e participar da pesguisa proposta. Fica claro que o participante da pesquisa, pode a qualgquer
maomento retirar seu CONSEMTIMENTO LIWRE E ESCLARECIDO & deixar de participar desta pesquisa e
ciente de que todas as infarmagdes prestadas tornar-se-o confidenciais e guardadas por forga de sigilo
profissional (Art 9% do Cadigo de Etica Odontoldgica).

Paor fim, como pesquisador responsavel pela pesquisa, DECLARO o cumprimento do disposto na
Resolugdo CMS n® 466 de 2012, contidos nos itens V.3 e V5.3 e, na integra com a resolugido CHE n® 466
de dezembro de 2012

Por estarrmos de acordo corm o presente termo o firmamos em duas vias igualmente validas (uma via
para o paricipante da pesgquisa e outra para o pesguisador) que serdo rubricadas em todas as suas paginas
e assinadas ao seu término, conforme o disposto pela Resolugdo CNS n° 466 de 2012 itens W3 f e V5 d.

Bauru, __ de de

Camila da Bilveira Massara Assgnatura do resp onsavel pdo menor
Pesquisadora responsavel

O Comité de Etica emPesquisa — CEP, organizado & ciado pela FOB-USP, em 29/06/% (Portania GDOEIST OB), previzto no item Al
da Resolucdo r 46612 do Conzelho Macional de Sadde do Ministéio da Tadde (publicads po DOU de 130820 3), € um Colegisdo
interdisciplinar e independente, de relevanca publica, de carater conzultivo, deliberativo e educdivo, ciado para defender oz intereszes
dos paticpantes da pesquisa em sua integridade e dignidade & para contribuir no dessnvolvimento da pesguisa dentro de padides
éticos.

Qualguer dentincs efou reclam agio sobre sus patticipecio na pesquiza poderd sar reportads a este CER:

Horério e local de funcionamento:

Comité de Eticaem Pesgusa

Faculdade de Odortologia de Baun-USP - Prédio de PdsGraduacdo (bloco E - pasmento superior), de segunds & seda-feira, no
harério daz 13030 45 17 horas, an dias Uteis.

Aameda Dr. Oddvio Pinheiro Bisolla, 975

Wila Universitaria — Bauru —SP —CEP 1701 2-901

Telefone/FAxX(1413255-8356

e-mail: cepiEifob usp br

Al Or. Octévio Pinheiro Brisolla, 3-75 — Bawru-83P - CERF 17 2-901 —C P 73
e4nail: veragato@fob.usp.br — Fone/F & (0o 4) 3235-8217
(g CORLELIERER (wlaREE 1 R






