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ABSTRACT

Comparison of two miniscrew-anchored maxillary protraction protocols: a
randomized clinical trial
Introduction: The aim of this randomized clinical trial was to compare the
dentoskeletal and airway outcomes of miniscrew-anchored maxillary protraction using
hybrid and conventional hyrax expanders in growing Class Il subjects. Methods: Forty
patients were randomized into two groups. Group HH was composed by patients with
Class lll malocclusions treated with a hybrid hyrax expander with two miniscrews in
the maxilla and two miniscrews in the anterior region of the mandible. Class Il elastics
were used from the maxillary first molar to the mandibular miniscrews until anterior
crossbite correction or a maximum 12 months of treatment. The group CH was treated
with a similar protocol except for the conventional Hyrax expander in the maxilla. Cone-
beam computed tomography exams and digital dental models were obtained before
expansion (T1) and after treatment (T2). The primary outcomes included the sagittal
skeletal effects produced with treatment. The secondary outcomes included the upper
airway changes and transversal changes in the maxillary structures. Intergroup
comparison was performed using t tests and Mann-Whitney U tests (p<0.05). Results:
The final sample comprised 18 subjects (8 female, 10 male; initial age of 10.80 years)
in Group HH and 14 subjects (6 female, 8 male; initial age of 11.44 years) in Group
CH. A greater increase in maxillomandibular skeletal relationship and maxillary length
was observed for the HH group. Both groups presented similar skeletal vertical and
orthodontic outcomes after maxillary protraction. The oropharynx and the most
constricted area of oropharynx increased similarly in both groups. Significantly greater
increases in the nasal cavity width and buccal alveolar crest width were found for group
HH. The maxillary interpremolar distance showed a greater increase in group CH.
Conclusions: Miniscrew-anchored maxillary protraction using hybrid expanders
produced greater orthopedic effects with better control of dental side effects and
constitute an alternative for growing Class Ill malocclusion patients. No differences in
upper airway changes were observed using maxillary protraction anchored on hybrid

or conventional hyrax expanders.

Keywords: Orthodontics, Interceptive. Malocclusion, Angle Class Ill. Palatal

expansion technique. Airway Management. Imaging, Three-Dimensional.







RESUMO

Introdugdo: O objetivo deste ensaio clinico randomizado foi comparar os efeitos
dentoesqueléticos e das vias aéreas superiores apds a protracdo maxilar ancorada
em mini-implantes usando expansor hibridos e hyrax convencional em individuos em
crescimento com ma oclusdo de Classe lll. Métodos: Quarenta pacientes foram
randomizados em dois grupos. O grupo HH foi composto por pacientes com ma
oclusao de Classe lll tratados com um expansor hibrido com dois mini-implantes na
maxila e dois mini-implantes na regiao anterior da mandibula. Elasticos de Classe Il
foram utilizados conectando os primeiros molares superiores e 0s mini-implantes
mandibulares até a correcdo da mordida cruzada anterior ou um periodo maximo de
12 meses de tratamento. O grupo CH foi tratado com um protocolo semelhante, exceto
pelo uso do expansor hyrax convencional na maxila. Tomografias computadorizadas
de feixe cénico foram obtidas ao inicio (T1) e final do tratamento (T2). Os desfechos
primarios incluiram os efeitos esqueléticos sagitais. Os desfechos secundarios
incluiram alteracbes nas vias aéreas superiores e alteragbes transversais nas
estruturas maxilares. A comparagao intergrupos foi realizada usando teste t
independente e teste Mann-Whitney U (p<0.05). Resultados: A amostra final foi
composta por 18 individuos (8 mulheres, 10 homens; idade inicial de 10,80 anos) no
Grupo HH e 14 individuos (6 mulheres, 8 homens; idade inicial de 11,44 anos) no
Grupo CH. Um aumento significantemente maior na relagdo esquelética
maxilomandibular e no comprimento maxilar foi observado no grupo HH. Ambos os
grupos apresentaram alteragbes verticais e ortodonticos semelhantes apos a
protragdo maxilar. A orofaringe e a area mais constrita da orofaringe aumentaram de
maneira semelhante nos dois grupos. Aumentos significativamente maiores na largura
da cavidade nasal e na largura da crista alveolar vestibular foram encontrados para o
grupo HH. A distadncia inter pré-molares superiores mostrou um aumento
significantemente maior no grupo CH. Conclusdes: A protracdo maxilar ancorada em
mini-implantes utilizando expansor hibrido produziu maiores efeitos ortopédicos com
melhor controle dos efeitos dentarios colaterais e constitui uma opgao de tratamento
para os pacientes com ma oclusdo de Classe Ill em crescimento. Nao foram
observadas diferencas significantes nas alteracdes das vias aéreas superiores usando
a protragao maxilar ancorada no expansor hibrido ou convencional.

Palavras-chave: Ortodontia Interceptora. Ma Oclusao de Angle Classe lll. Técnica
de Expansao Palatina. Manuseio das Vias Aéreas. Imagem Tridimensional.
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1 INTRODUCTION

Class lll malocclusion treatment in growing patients is challenging. Maxillary
retrusion, mandibular prognatism, or the combination of both are the main causes of
this malocclusion.” The facemask therapy associated with RME is the gold standard
protocol for Class Il malocclusion in early stages. Previous studies demonstrated that
the treatment of Class Il malocclusion with face mask and RME in the early mixed
dentition results in more favorable craniofacial changes than the treatment in the late
mixed dentition.? The late-treatment group showed no significant improvement in
maxillary growth when compared to the early-treatment group.? In the late mixed
dentition and permanent dentition, facemask therapy promotes only limited maxillary
advancement while considerable amount of dentoalveolar effects including the mesial

movement of maxillary posterior teeth is observed.??

A new Class lll orthopedic approach using miniplates as anchorage reported an
efficient maxillary protraction in the late mixed dentition and early permanent dentition
(10-14 years).* Bone-anchored makxillary protraction (BAMP) uses Class Il elastics
attached to miniplates installed on the infra-zygomatic maxillary crest and between
canines and lateral incisors at the mandible, bilaterally.*® The authors reported a whole
maxillary bone advancement as a result of treatment, once that the pterygomaxillary

fissure and the orbital ridge moved forward as well.

A BAMP-derived therapy was recently described using a hybrid hyrax as
anchorage in the maxilla and modified miniplates in the mandible.® Miniscrew-assisted
rapid palatal expansion (MARPE) and hybrid hyrax are a simple modification of the
conventional RME appliance which incorporated miniscrews to ensure expansion.’ 4
Another derivation of BAMP therapy could replace the mandibular miniplates for
miniscrews.'® Miniscrew-anchored maxillary protraction (MAMP) uses a hybrid hyrax
in the maxilla and mandibular miniscrews to anchor Class Ill elastics.'® Improvements
in the maxillary structures and facial convexity was observed after MAMP therapy.'®

Also, in order to simplify a conventional expander could be used in the maxillary arch.

Currently, cone beam computed tomography (CBCT) have been widely used to

three-dimensionally assess the dentoskeletal and upper airway changes. CBCT offers
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the advantages of volumetric rather than linear measurements and distortion-free
measurements.'®'” Increases in the nasopharynx and velopharynx was found in the
volume of growing patients with Class Ill malocclusion when compared to untreated
Class Il patients.'® Also using CBCT, an increase in airway volume and oropharyngeal
dimensions was found for subjects treated with BAMP therapy.'” Airway changes after

MAMP therapy in growing patients was not previously reported in the literature.
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4 FINAL CONSIDERATIONS

Miniscrew-anchored maxillary protraction using the hybrid expander in the
maxilla is an alternative option for growing Class Il malocclusion individuals. The
hybrid expander anchoring the maxillary protraction promoted greater dentoskeletal
effects in both sagittal and transversal dimensions with better control of dental side
effects than the conventional hyrax expander. No differences in upper airway changes
were observed using maxillary protraction anchored on hybrid or conventional hyrax

expanders.
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Titulo da Pesquisa: Comparacao de dois protocolos de protracao ortopédica da maxila por meio de
ancoragem esquelética: ensaio clinico randomizado
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Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.112.065

Apresentacdo do Projeto:

Respectivo projeto de pesquisa tem como objetivo comparar as alteracdes esqueléticas e dentoalveolares
produzidas por dois protocolos de protragdo maxilar ancorada em mini-implantes. Sera um estudo clinico
randomizado, composto por 2 grupos, no qual serdo selecionados 40 individuos, de ambos os sexos, idades
variando entre 9 e 13 anos, com ma oclusdo esquelética de Classe Il e caninos inferiores ja irrompidos. O
grupo 1 sera composto por 20 individuos tratados com elastico de Classe Il ancorados em um expansor
maxilar com ancoragem dentoesquelética e em 2 mini-implantes mandibulares. O grupo 2 sera composto
por 20 individuos tratados com elastico de Classe |l ancorados em um expansor maxilar dentossuportado e
em mini-implantes mandibulares. Serdo obtidos os modelos dentéarios e tomografias computadorizadas cone
-beam no inicio e final do tratamento. Além disso, serao obtidas radiografias oclusais e modelos parciais (de
canino a canino) antes e imediatamente ap6s a expansao. Nos modelos dentarios serao analisadas as
variaveis: distancia intercaninos e intermolares, largura, perimetro e comprimento do arco, inclinagao dos
dentes posteriores e caninos, overjet e overbite. Serao realizadas analises cefalométricas convencionais
bidimensionais e a analise cefalométrica tridimensional por meio da sobreposi¢ao das estruturas da base do
cranio para avaliar os efeitos na maxila e osso zigomatico, nas suturas circunmaxilares, na
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mandibula, nos céndilos e nas fossas glendides. Nas radiografias oclusais e modelos dentarios sera
avaliada a quantidade de expansao promovida pelos dois protocolos de expansao maxilar. O teste t pareado
sera utilizado na comparacao intragrupo, enquanto o teste t independente sera utilizado na comparacgao
intergrupo. Sera adotado um nivel de significancia de 5%.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo desse estudo clinico randomizado sera avaliar os efeitos da protracao maxilar ancorada em
miniimplantes.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos promovidos sao baixos e em sua maioria estdo associados as complicagdes dos mini-implantes,
dentre elas podemos citar: instabilidade primaria (o que acarreta na necessidade de nova instalagao),
mucosite perimplantar, instabilidade tardia, fratura do mini-implante. A expansao rapida da maxila € um
procedimento muito consagrado na Ortodontia, com riscos baixissimos durante sua aplicacao. Os pacientes
serdo orientados sobre o desconforto que a ativagdo do parafuso expansor pode causar. Além disso, é
esperado a abertura de um diastema entre os incisivos superiores devido a abertura da sutura palatina
mediana. Por se tratar de uma mecanica Ortodontia removivel, um outro risco seria a falta de colaboracao
do paciente no uso dos elasticos o que colocaria em risco o sucesso da terapia.

Beneficios:

Os resultados desse estudo contribuirdo para elucidar as alteragdes promovidas por dois novos protocolos
de protracdao maxilar ancoradas em mini-implantes. Conhecer os efeitos de um método mais facil e eficiente
de protracdo maxilar, ancorada em mini-implantes, propiciara um melhor e mais pratico protocolo de
tratamento ortopédico para as mas oclusdes de Classe Ill esqueléticas. Para avaliagdao do efeito do
tratamento, serdo realizadas analises cefalométricas tridimensionais. A avaliacdo cefalométrica pelo método
da sobreposicdo das estruturas da base do cranio permite vislumbrar os efeitos suscitados na maxila e osso
zigomatico, nas suturas circunmaxilares, na mandibula, nos condilos e nas fossas glenodides. A reconstrugao
da telerradiografia a partir da TCCB também sera utilizada para realizagao da avaliagao cefalométrica
convencional bidimensional, antes e apés o tratamento.Adicionalmente, os beneficios da tomografia para a
amostra avaliada refere-se a possibilidade de vislumbrar as alterages como reabsor¢des condilares que
seriam justificativa para ndo prolongar a mecéanica em concomitancia com a fase de ortodontia corretiva com
aparelhos fixos. A tomografia ainda permitiria a visualizagao da ocorréncia de
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efeitos colaterais como a rotacdo antero-medial dos segmentos maxilares e a espessura vestibulolingual do
rebordo alveolar apos a ERM, observada na TCCB final.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Né&o ha.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Todos os documentos pertinentes foram apresentados, inclusive realizadas as alteragdes sugeridas no
Termo de Assentimento.

Recomendacoes:

Nao ha.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Respectivo projeto de pesquisa estava-se com pendéncia para adequacao do termo de assentimento. A
pesquisadora autora realizou todas as corre¢ées necessarias, assim, sou de parecer favoravel a aprovagao
do projeto.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Esse projeto foi considerado APROVADO na reuniao ordinaria do CEP de 07.06.2017, com base nas
normas éticas da Resolugdo CNS 466/12. Ao término da pesquisa o CEP-FOB/USP exige a apresentagao
de relatério final. Os relatérios parciais deverao estar de acordo com o cronograma e/ou parecer emitido
pelo CEP. AlteragGes na metodologia, titulo, inclusdo ou exclusao de autores, cronograma e quaisquer
outras mudancas que sejam significativas deverao ser previamente comunicadas a este CEP sob risco de
nao aprovacgao do relatério final. Quando da apresentacgao deste, deverao ser incluidos todos os TCLEs e/ou
termos de doacéo assinados e rubricados, se pertinentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 17/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_877265.pdf 19:48:35
Outros Oficio_Pendencias.pdf 17/05/2017 |Felicia Miranda Aceito

19:46:35
TCLE / Termos de | Termodeassentimento_Modificado.pdf 17/05/2017 |Felicia Miranda Aceito
Assentimento / 19:45:26
Justificativa de
Auséncia
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Outros QuestionarioTecnicodoPesquisadorResp| 20/04/2017 |Felicia Miranda Aceito
onsavel.pdf 18:52:49
Declaracao de DeclaracaodeCompromissodoPesquisad| 20/04/2017 |Felicia Miranda Aceito
Pesquisadores orResponsavel.pdf 18:49:23
Declaragao de CARTADEENCAMINHAMENTO_TERM | 20/04/2017 |Felicia Miranda Aceito
Instituicao e ODEAQUIESCENCIA.pdf 18:47:28
|Infraestrutura
TCLE/ Termos de | TCLE_FELICIA.pdf 20/04/2017 |Felicia Miranda Aceito
Assentimento / 13:14:54
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_Pesquisa_CEP_2017.pdf 20/04/2017 |Felicia Miranda Aceito
Brochura 13:14:27
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 20/04/2017 |Felicia Miranda Aceito
13:12:09

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:
Nao

BAURU, 09 de Junho de 2017

Assinado por:

Ana Lucia Pompéia Fraga de Almeida
(Coordenador)
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