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RESUMO

O objetivo do estudo que deu origem a esta tese foi avaliar o impacto do uso de
alinhadores ortodénticos na qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB)
dos individuos. O estudo foi realizado no Curso de Especializagdo em Ortodontia
da Associacao Brasileira de Odontologia (ABO). Adolescentes e adultos foram
dispostosem dois grupos: Grupo 1 (G1) — individuos em uso de alinhadores
ortodonticos; e Grupo 2 (G2) — individuos em uso de aparelho fixo convencional.
Durante o tratamento ortoddntico, todos os participantes responderam ao
questionario Oral Health Impact Profile (OHIP-14) para avaliagdo da QVRSB, que
inclui sete subescalas: limitagdo funcional (LF), dor fisica (DF), desconforto
psicologico (DP), incapacidade fisica (IF), incapacidade psicoldgica (IP),
incapacidade social (IS) e incapacidade (I). Quanto maior o escore, mais negativa
€ a percepc¢ao da QVRSB. A ma oclusao dos participantes foi avaliada utilizando o
indice de Estética Dental (IED). As variaveis sexo e idade dos participantes, renda
familiar e tempo de tratamento ortodéntico também foram coletadas. No artigo 1,
comparou-se o impacto do uso de alinhadores ortodénticos como uso dos
aparelhos fixos convencionais na QVRSB dos individuos. O G1 foi composto por
33 individuos em tratamento com alinhadores ortoddnticos e o G2 foi composto por
28 individuos em tratamento com aparelho fixo convencional. Foram realizadas
analises descritivas, teste Mann-Whitney e regressaode Poisson. O tamanho do
efeito (TE) e a minima diferenga clinicamente importante (MDCI) também foram
determinados. A média de idade dos participantes foi de30,69 anos. Individuos
do G1 apresentaram escore significativamente menor paraDF e para o escore total
em comparagao aos do G2 (p<0,05). O TE para DF foi grande (TE=0,74) e para o
escore total foi moderado (TE=0,46). O TE foi moderado para IF (TE=0,50). A
diferenca entre os grupos para a dimensao DF (1,30) e para a dimenséo IF (0,90)
foi maior que a MDCI (0,87 e 0,88, respectivamente). Os resultados da regressao
de Poisson mostraram que individuos do G2 apresentaram o escore da dimensao
DF 1,40 vezes maior do que os do G1 no modelo ajustado (OR=1,40, [1,03-1,90],
p=0,03). Concluiu-se que usuarios de alinhadores ortodénticos apresentam uma
percepgao mais positiva da QVRSB em comparagao aos usuarios de aparelho fixo.
No artigo 2, explorou-se os fatores associados a QVRSB de usuarios de
alinhadores ortoddnticos. Participaram 34 individuos. Foram realizadas analise
descritiva e regressao de Poisson com variancia robusta para avaliar os fatores
que podem estar associados ao impacto do uso de alinhadores ortodénticos na
QVRSB dos participantes. Foram determinados coeficientes beta (Coef.) e erros
padrao (EP). Individuos com maior IED apresentaram pontuacao
significativamente maior nas subescalas LF [p=0,014, Coef. (EP)=0,12 (0,51)], DF
[p=0,004, Coef. (EP)=0,08 (0,02)], IF [p=0,001, Coef. (EP)=0,21 (0,06)], IP
[p=0,007, Coef. (EP)=0,15 (0,05)], IS [p=0,001, Coef. (EP)=0,21 (0,05)], e 0 escore
total [p=0,001, Coef. (EP)=0,12 (0,02)]. Para a subescala | [p=0,011, Coef. (EP)=-
0,07 (0,02)], individuos mais jovens obtiveram pontuacgao significativamente maior.
Concluiu-se que individuos mais jovens e com ma oclusdo mais severa
apresentaram pior QVRSB.

Palavras-chave: qualidade de vida; ortodontia; epidemiologia.



ABSTRACT

Impact of treatment with orthodontic aligners on quality of life related to oral
health: a cross-sectional study

The aim of the study that gave rise to this thesis was to assess the impact of the
wearing of orthodontic aligners on the oral health-related quality of life (OHRQoL)
of individuals. Data collection was carried out at the Graduate Program in
Orthodontics of the Associagao Brasileira de Odontologia (ABO). Adolescents and
adults were divided into two groups; Group 1 (G1): individuals wearing orthodontic
aligners.Group 2 (G2): individuals wearing conventional fixed appliances. During
orthodontic treatment, all participants answered the Oral Health Impact Profile
(OHIP-14) with seven subscales: functional limitation (FL), physical pain (PP),
psychological discomfort (PD), physical disability (PhyD), psychological disability
(PsyD), social disability (SD), and handicap (H). The higher the score, the more
negative was the erception of OHRQoL. Participants' malocclusion was evaluated
using the Dental Aesthetics Index (DAI). The variables sex and age of participants,
family income e time of orthodontic treatment were collected. Artigo 1: one aimed
to compare the impact of the wearing of orthodontic aligners with the wearing of
conventional fixed appliances on the OHRQoL of individuals. Group 1 (G1)
consisted of 33 individuals undergoing treatment with orthodontic aligners and
Group 2 (G2) comprised 28individuals undergoing treatment with conventional fixed
appliances. Descriptive statistics, Mann-Whitney test, and Poisson regression were
performed. Effect size (ES) and minimal clinically important difference (MCID) were
also determined. Participants’ mean age was 30.69 years. Individuals in G1 had a
significantly lower score for PP and for the total score compared to those in G2
(p<0.05). The TE for PPwas high (TE=0.74) and moderate for the total score
(TE=0.46). TE was moderate forPhyD (TE=0.50). The difference between groups
for the PP subscale (1.30) and for the PhyD subscale (0.90) was greater than the
MCID (0.87 and 0.88, respectively). The results of Poisson regression showed that
individuals in G2 had a score on the PP subscale 1.40 times higher than those in
G1 in the adjusted model (OR=1.40, [1.03-1.90], p=0,03). We conclude that
wearers of orthodontic aligners have a more positive perception of OHRQoL
compared to wearers of conventional fixed appliances. Article 2: one aimed to
explore the factors associated with the OHRQoL of wearers of orthodontic aligners.
Thirty-four individuals participated. One performed descriptive statistics and
Poisson regression with robust variance to evaluate the factors that may be
associated with the impact of the wearing of orthodontic aligners. On OHRQoL.
Beta coefficients (coef) and standard errors (SE) were determined. Individuals with
higher DAI had significantly higher scores in the subscales FL [p=0.014, Coef
(SE)=0.12 (0.51)], PP [p= 0.004, Coef (SE)= 0.08 (0.02)], PhyD [p=0.001,
Coef (SE)=0.21 (0.06)], PsyD [p=0.007, Coef (SE)=0.15 (0.05)], SD[p=0.001,
Coef (SE)=0.21 (0.05) )], and the total score [p=0.001, Coef (SE)=0.12 (0.02)]. For
the subscale H [p=0.011, Coef (SE)=-0.07 (0.02)], younger individuals scored
significantly higher. One can conclude that younger individuals and those witha
more severe malocclusion exhibited worse OHRQoL.

Keywords: quality of life; orthodontics; epidemiology.
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1. INTRODUGAO

O termo “qualidade de vida relacionada a saude bucal” (QVRSB) refere-se
ao impacto dos desfechos em saude bucal sobre aspectos da vida cotidiana que séo
importantes para as pessoas, com esse impacto sendo de magnitude suficiente,
seja em termos de frequéncia, gravidade ou duracado, para afetar a percepgéao do
individuo sobre sua vida em geral (LOCKER, 2007). A literatura contém estudos que
demonstram o efeito negativo da ma oclusdo na QVRSB de adolescentes e adultos
(BITTENCOURT et al., 2017; SUN et al., 2018, KANG; KANG, 2014). Também
sdo abundantes os estudos investigando o impacto do tratamento ortoddntico na
qualidade de vida dos individuos (ANDIAPPAN et al., 2015; ZHOU et al., 2014; KANG;
KANG , 2014; PALOMARES et al., 2012).

Os dispositivos ortoddnticos metalicos convencionais podem causar efeitos
fisicos e psicossociais (ZIUCHKOVSKI et al., 2008), gerando significativa
preocupagao entre os individuos que buscam tratamento ortodéntico (ROSVALL et
al., 2009). Assim, materiais e técnicas estéticas foram introduzidos no mercado com
o0 objetivo de superar essas limitacdes (GKANTIDIS et al.,, 2012). Desde seu
desenvolvimento em 1997, a tecnologia dos alinhadores ortodonticos tem se
estabelecido globalmente como uma alternativa estética aos aparelhos ortodénticos
fixos convencionais (BOYD, 2008; KRAVITZ et al., 2009; KUO; MILLER, 2003;
MEIER, 2003). A tecnologia estereolitografica CAD/CAM tem sido utilizada para
prever os resultados do tratamento e fabricar uma série de alinhadores personalizados
a partit deuma unica moldagem de silicone e impresséo digital (KUO; MILLER, 2003).

Apds sua introducdo, o sistema tem sido continuamente aprimorado em
varios aspectos. Diferentes desenhos de acessoérios e novos materiais foram
desenvolvidos para possibilitar uma biomecanica de tratamento mais previsivel.
Apesar da eficiéncia defendida por seus proponentes, o uso amplo dessa modalidade
de tratamento ainda é controverso entre os profissionais. Alguns clinicos estédo
convencidos da eficiéncia da técnica com base em casos tratados com sucesso. Por
outo lado, alguns ortodontistas apontam limitagbes significativas do sistema,
especialmente no tratamento das mas oclusées mais severas (KRAVITZ et al., 2009;
WOMACK, 2006; WOMACK; KAMATOVIC,2004).

Em um estudo comparativo envolvendo pacientes adultos, foi observado

que aqueles que utilizavam aparelho ortodéntico fixo convencional e aqueles que


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Palomares%2BNB&cauthor_id=22640677
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usavam alinhadores ortodonticos relataram niveis de satisfagcdo estatisticamente
semelhantes em todas as dimensdes analisadas. No entanto, os usuarios de
alinhadores ortodénticos demonstraram maior satisfacdo com o tratamento recebido
quando questionados sobre fungbes como comer e mastigar (FLORES-MIR et al.,
2018). Estudos sobre alinhadores ortodénticos que avaliam questdes subjetivas
geralmente se concentram na satisfacdo do paciente (FLORES-MIR et al., 2018;
ALAJMI et al., 2019). Portanto, o objetivo deste estudo foi comparar o impacto do uso
de alinhadores ortodénticos com o uso de aparelhos fixos convencionais ha QVRSB

dos individuos.
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2.4.Alinhadores ortodonticos
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3. JUSTIFICATIVA

Ainda é escasso na literatura avaliagdes do impacto dos alinhadores
ortodénticos na qualidade de vida de individuos adolescentes e adultos. A
investigacao do impacto de dispositivos ortodénticos na qualidade de vida das
pessoas é importante para fornecer informagdes aos clinicos e aos organizadores de
servicos ortodonticos sobre os efeitos fisicos e psicossociais dos dispositivos
ortodonticos, especialmente dos alinhadores. Essas informag¢des podem ser uteis
para o aconselhamento de pacientes por parte dos clinicos ao longo do tratamento e
também para tomadores de decisbes durante a formatagdo de servicos de saude
bucal. Compreender os fatores que afetam a percepcgéo sobre a saude bucal e QVRSB
pode mudar a Odontologia e desenvolver estratégias que ajudem a superar

obstaculos no acesso aos servigos odontoldgicos.



4. OBJETIVOS
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Abstract

Background: There is an increasing interest in information on the effects of

orthodontic aligners on the oral health- related quality of life (OHRQoL) of people.

Aim: To compare the impact of orthodontic aligners versus conventional fixed
appliances on OHRQoL, using a validated tool and controlling for

sociodemographic and clinical variables.

Method: Sixty-one individuals participated in this study. Group 1 (G1) consisted of
33 individuals under treatment with orthodontic aligners and Group 2 (G2)
comprised 28 individuals under treatment with conventional fixed appliances.
OHRQoL was evaluated with the Oral Health Impact Profile (OHIP-14) in which 14
items aredistributed across seven dimensions: functional limitation, physical pain,
psychological discomfort, physical disability, psychological disability, social
disability, and handicap. The higher the score, the more negative is the perception
of the individual regarding his/her OHRQoL. Descriptive statistics, Mann-Whitney
test, and Poisson regression were performed. Effect Size (ES) and Minimal

Clinically ImportantDifference (MCID) were also determined.

Results: Participants’ mean age was 30.69 years. Individuals in G1 had a
significantly lower score for physical pain and the total score of OHIP-14 compared
toindividuals in G2 (p < 0.05). The ES was large (ES = 0.74) for physical pain and
moderate (ES = 0.46) for the total score. The ES was moderate for physical
disability (ES = 0.50). The difference between groups for physical pain (1.30) and
for physical disability (0.90) was greater than the MCID (0.87 and 0.88,
respectively). Poisson regression showed that G2 individuals showed a score for
physical pain 1.39 times higher than those of G1 in the adjusted model (OR = 1.39,
[1.03-1.89], p = 0.031).

Conclusion: Those under treatment with orthodontic aligners have a more positive

perception of OHRQoL compared to those wearing fixed appliances.

Keywords: Quality of life, Orthodontics, Epidemiology, Aligners
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Introduction

The term Oral Health-Related Quality of Life (OHRQoL) pertains to the impact of
oral health outcomes on daily routine that are relevant to patients and people, with
such impact being of sufficient magnitude, either in terms of frequency, severity, or
duration, to have an effect on the perceptions of individuals with respect to their
well- being [1]. Unlike normative clinical indicators, OHRQoL measures strive to
encompass the physical, functional, and psychosocial consequences of oral
diseasesand their treatments from the perspective of the individuals themselves,
regardless ofage (children, adults, or the elderly) [2]. It is widely acknowledged that
malocclusion, for instance, has a detrimental effect on OHRQoL, particularly with
substantial repercussions on psychosocial aspects [3, 4]. The literature also
recognizes that sociodemographic factors, such as sex, age [5], and household

income [6] may have an influence on OHRQoL.

Individuals with established occlusal changes often seek orthodontic services to
enhance their dental aesthetics [7]. Numerous studies in the literature delve into the
impact of orthodontic treatment with conventional fixed appliances on OHRQoL
[4].At the initiation of orthodontic treatment, wearing fixed appliances is known to
have a negative impact on OHRQoL, potentially leading to physical problems such
as pain and discomfort, along with functional issues like eating difficulties [8]. In the
initial phases of treatment, individuals may also experience anxiety [9]. Conversely,
in more advanced stages [10] or post-completion of the treatment [11], positive
effects become evident, manifesting as improvements in both emotional and social

well- being [12].

Some prospective orthodontic patients decline conventional fixed appliances due
to challenges in mastication and device maintenance. As an alternative, orthodontic
aligners have gained prominence in clinical practice for correcting malocclusion.
However, evidence regarding the impact of wearing orthodontic aligners on
OHRQoLcompared to treatment with conventional fixed appliances is limited [13].
Recent systematic reviews have shown that only a limited number of studies
have com-pared the OHRQoL of individuals wearing aligners and those undergoing
orthodontic treatment with fixed appliances, using tools that had been submitted to

for- mal psychometric validation [14—16]. Moreover, studies deploying regression



23

analysis to compare the OHRQoL of wearers of these two orthodontic devices while
con- trolling for confounding variables are also scarce in literature [17]. The
evaluations in most studies are restricted to bivariate analysis associating quality of
life and the type of device worn [18, 19]. Therefore, the objective of this study was
to compare the impact of wearing orthodontic aligners with wearing conventional

fixed appliances.

Methods Ethical issues

The Ethics Committee of the Federal University of Minas Gerais (CAAE-
39216920.0.0000.5149) approved this study. The right to refuse to participate in the
study was guaranteed to the invited individuals. For those who agreed to participate,
written consent was provided prior to data collection. Individuals who were 18
yearsor older and parents/guardians of those younger than 18 signed the Informed
Consent Form (ICF). Individuals younger than 18 years signed the Free and
Informed Assent Form (FIAF).

Study design, participants, location, and eligibility criteria

A cross-sectional study was conducted. The sample consisted of 61 individuals
undergoing orthodontic treatment in the Graduate Program in Orthodontics at
Associacdo Brasileira de Odontologia (Brazilian Dental Association), Belo
Horizonte, Brazil. Treatments were conducted by Graduate students. Individuals
with cognitive disorders or other disorders reported by themselves or their
parents/guardians and those with craniofacial anomalies were excluded from the
study. During the assessment for eligibility, individuals were queried about formal
diagnosis of cognitive disorders. Additionally, an examination was conducted to
evaluate thepresence of any craniofacial alterations. The reporting of this article
followed the guidelines of STROBE initiative (Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology) [20].

Study variables
Dependent variable: Oral Health-Related Quality of Life (OHRQoL)

The impact of an orthodontic treatment on OHRQoL was assessed with the Oral
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Health Impact Profile (OHIP- 14) instrument. In its original version, the OHIP
consistsof 49 questions [21]. In 1997, a short form of the tool containing 14
questions was designed [22]. The 14 questions are distributed across seven
dimensions: functional limitation, physical pain, psychological discomfort, physical
disability, psychological disability, social disability, and handicap. Answers are
given following a numerical scale: 0 = never, 1 = rarely, 2 = sometimes, 3 = often,
and 4 = always. The score of each dimension ranges from 0 to 8. The sum of the
answers of the 14 questions makes up the total score of the OHIP-14, which ranges
from 0 to 56. The higher the score, the more negative is the perception of the
evaluated individual regarding his/her OHRQoL [22]. The OHIP-14 has already
been translated and validated into several languages, including Brazilian
Portuguese [23].

Independent variable: type of orthodontic device

The 61 participants were divided into two groups. Group 1 (G1) consisted of
individuals undergoing orthodontic treatment with aligners (Invisalign®). Group 2
(G2) consisted of individuals undergoing orthodontic treatment with conventional
fixed appliances (Morelli® 0.022”).

Confounding variables: sex, age, family income, and stage of treatment

The following confounding variables were assessed: indi- viduals’ sex
(male/female) and age (in years), and monthly family income. The monthly family
income was assessed according to the Brazilian minimum wage at the time of data
collection and established by adding up the monthly income of all economically
active family members. This variable was dichotomized into individuals whose
families had a monthly income < 3 minimum wages and individuals whose families
had a monthly income > 3 minimum wages. Data on the duration of orthodontic

treatment from treatment onset until data collection (in months) were collected.

Pilot study
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A pilot study to evaluate the data collection strategy was conducted with individuals
who were not included in the main study. The individuals had no difficulties in
answering the OHIP-14 instrument. The researcher filled out a form to gather data
onsociodemographic characteristics (sex, age, and family income) and clinical
characteristics (type of orthodontic device worn and stage of treatment/ duration of
treatment in months from treatment onset until data collection). No change in data

collection strategy was required.

Statistical analysis

Statistical analysis was performed through the Statistical Package for Social
Science (SPSS, version 25.0, IBM Inc., Armonk, USA). First, a descriptive analysis
of the datawas performed. The Kolmogorov-Smirnov test demonstrated that the
OHIP-14 dimensions’ scores and the total score had a non-normal distribution.
Bivariate analysis with the Mann-Whitney test compared the dimension scores and
the OHIP- 14 total score between G1 and G2. The differences between G1 and
G2 for theOHIP- 14 dimensions and the total score and their respective 95%
confidence intervals (Cl) were calculated. The effect size (ES) of these differences
and their respective 95% Cls were also determined. Values close to 0.2 indicated
a small ES, values close to 0.5 indicated a moderate ES and values close to 0.8
indicated a largeES [24]. When comparing groups, the Minimal Clinically Important
Difference (MCID) was determined by multiplying the stan- dard deviation of
dimensions scores and the total score of OHIP-14 of the entire sample by 0.5 [25].
Finally, Poisson regression was performed comparing G1 and G2 for the scores
that exhibited a statistically significant difference between groups in the bivariate
analysis. The model was controlled for the variables sex and age of individuals,
duration of orthodontic treatment, and monthly family income. In all analyses, the
statistical significance levelwas set at p < 0.05.

Results

G1 was composed of 33 individuals (54.1%) and G2 was composed of 28
individuals (45.9%). Participants’ age ranged from 11 to 54 years old (mean = 30.69

1+ 11.06). Table 1 shows the demographic characteristics of the participants.
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Individuals in G1 had a significantly lower score for the physical pain dimension (p
= 0.004) and for the total score of OHIP-14 (p = 0.023) compared to individuals in
G2. The ES for physical pain was large (ES = 0.74) and for the total score of
OHIP-14,the ES was moderate (ES = 0.46). A moderate ES was also observed
for the physical disability dimension (ES = 0.50). The differences between groups
for the physical dimension (1.30) and for the physical disability dimension (0.90)
were greater than the MCID (0.87 and 0.88, respectively). The results of the

bivariate analysis are displayed in Table 2.

Poisson regression was performed for the physical pain dimension and the
totalscore of OHIP-14, the two scores that exhibited a statistically significant
difference between groups in the bivariate analysis. The adjusted results of the
Poisson regression showed that individuals in G2 had a physical pain dimension
score 1.39 times higher than individuals in G1 in the adjusted model (OR = 1.39,
[1.03-1.89], p

= 0.031) (Table 3).

Discussion

The results of this study show that individuals undergoing treatment with orthodontic
aligners have a more positive perception of physical pain and OHRQoL (total
scoreof OHIP-14) compared to individuals undergoing treatment with conventional
fixed appliances, with large and moderate ES, respectively. For the physical pain
dimension, the result was confirmed in the regression model. The ES was also
moderate for physical disability. Mean differences between groups were higher than
the MCID for physical pain and physical disability. The results of our studies align
with the findings of other studies [26—28], which also demonstrated that, during
orthodontic treatment, wearers of aligners have an improved perception of their
OHRQoL in comparison to fixed appliance wearers, with the main positive effects
being upon the physical pain and physical disability dimensions, as well as the

overall score.

Pain is a subjective response influenced by various fac- tors, including age, gender,
individual pain perception (pain threshold), emotional state, stress levels, and the
force applied during activation of the orthodontic device. Cultural differences and
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pastexperiences with pain also play a role [29, 30]. The complaint of pain is a
common outcome during orthodontic treatment and is a significant factor
contributing to treatment drop-out and dis- continuation [31]. Our results and
findings of studies [26, 27] that also used the OHIP-14 to compare the OHRQoL
between wearers of orthodontic aligner and wearers of fixed appliances indicate
that the choice of orthodontic treatment can impact the perception of pain and
discomfort caused by the orthodontic device itself. Individuals undergoing
orthodontic treatment with aligners appear to report diminished pain scores
compared to those undergoing treatment with fixed appliances [32]. Consequently,
this choice can influence a patient's adherence to treatment and cooperation

throughout the entire orthodontic therapy.

While orthodontic brackets boast rounded and smooth surfaces, their wings and
hooks come into contact with the lips and buccal mucosa, posing the potential for
irritation and soft tissue wounds, and consequently leading to pain, mainly at the
earlier stages of orthodontic therapy [33]. In contrast, orthodontic aligners, being
tray-based, lack defined wings and hooks, thereby reducing the likelihood of
irritation and wounds in the buccal mucosa [34]. Additionally, the forces exerted by
fixed appliances can vary in magnitude, depending on the orthodontic forces
applied bythe orthodontist. This stands in contrast to the more precise and
customized forces delivered by orthodontic aligners, whose planning is conducted
digitally [34].

The comparison between orthodontic aligners and conventional fixed appliances
did not reveal a statistically significant difference in terms of physical disability
among thegroups. However, the ES between these groups for this dimension was
found to be moderate. The ES serves as a measure to assess the magnitude of the
effect between the two therapies, irrespective of the presence of statistically
significant results [35]. Calculating the ES proves crucial in studies comparing
therapies [36], aiding clinicians in interpreting study results [37]. The current study’s
findings indicate that individuals wearing orthodontic aligners tend to perceive
physical disability less negatively than those wearing conventional fixed appliances,
equally to what has been reported else- where [27, 28]. The main differences occur
in daily eating and chewing performance [38]. This result could be attributed to the

smaller size of aligners and the option to remove them during treatment [34], the
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latter, a feature unavailable to wearers of fixed appliances.

The interpretation of differences in the impact on OHRQoL between treatments has
garnered increased interest among clinicians and researchers in recent years. This
interpretation involves establishing the MCID and assessing whether statistical
differences in the comparison between two therapies can be translated into clinical
significance—meaning a minimum level of alteration that is both real and
perceptible to the patient [39]. In our results, the mean differences between groups
surpassed the MCID for physical pain and physical disability. Consequently, these
differences between groups may be considered clinically relevant alterations,
affirming the more positive impact of orthodontic aligners on physical issues
compared to conventional fixed appliances [40]. Deter- mining the MCID is crucial,
as it signifies a change that the patient would find significant and representative
[25]. This study bears the limitations inherent to a cross- sectional design,
preventing the establishment of a causal relationship [41] between the exposure
(type of device worn) and the outcome(OHRQoL). Another constraint lies in the
recruitment process, as participants were sourced from a Graduate Program in
Orthodontics, leading to treatment by different dentists. Consequently, there was a
lack of standardization in the care provided by the orthodontists, despite all patients

attending the same orthodontic service.

The outcomes of studies on OHRQoL are crucial for clinicians, aiding in the
comprehension of the physical and functional consequences of orthodontic
treatment and its effects on individuals’ well-being [42]. This information is
particularly significant for orthodontists when recommending the type of appliance,
as such a choice can influence patients’ perceptions of their daily lives and well-
being. Consequently, it may impact levels of treatment discipline and the likelihood
of drop- outs. Additionally, elucidating the effects of orthodontic therapy is critical
for decision-makers, enabling them to enhance the quality of orthodontic care
services. Future longitudinal studies should be conducted to determine whether a
cause-and-effect relationship exists between the wearing of orthodontic aligners

and their impact on patients’ OHRQoL.

Conclusion
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Wearers of orthodontic aligners have a more positive perception regarding their
OHRQoL compared to wearers of conventional fixed appliances, particularly in
terms of physical pain and physical disability.
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Table 1: Demographic characteristics of the sample

Variables

G1: Orthodontic
aligner

G2: Conventional fixed
appliance

Age (years)
Mean
Median
Standard deviation
Minimum
Maximum
Sex - N (%)
Female
Male
Income - N (%)

<3 minimum wages
>3 minimum wages

Treatment time
(months)

Mean

Median

Standard deviation
Minimum
Maximum

33.73
32.00
8.76
21

54

16 (48.5%)
17 (51.5%)

05 (15.2%)
28 (84.8%)

11.52
10.00
6.85

24

2711
23.50
12.50
11
54

17 (60.7%)
11 (39.3%)

20 (71.4%)
08 (28.6%)

22.39
22.00
14.45

60

34
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Table 2: Bivariate analysis comparing the OHIP14 domains and the total score of OHIP-14 between wearers of orthodontic aligners (G1)
andwearers of conventional fixed appliance (G2)

Difference
G1 G2 between G1 and
p value’ G2 Effect Size MCID
Median (Min-Max) Median (Min-Max) (95% Cl)
Mean (SD) Mean (SD) (95% ClI)

Functional 1.00 (0-5) 1.00 (0-5) 0.745 0.168 0.13 0.635
limitation 1.06 (1.36) 0.89 (1.16) (-0.490 - 0.825) (-0.38 - 0.64)
Physical 3.00 (0-5) 4.00 (0-7) 0.004 -1.308 0.74 0.879
pain 2.73 (1.56) 4.04 (1.73) (-2.154 - -0.463) (0.23 -1.25)
Psychological 2.00 (0-8) 3.00 (0-7) 0.212 -0.603 0.26 1.132
discomfort 2.58 (2.43) 3.18 (2.03) (-1.766 — 0.561) (-0.25-0.77)
Physical disability 0.00 (0-6) 1.00 (0-7) 0.058 -0.902 0.50 0.884

0.85 (1.37) 1.75 (2.06) (-1.823 - 0.020) (-0.01 -1.01)
Psychological 1.00 (0-8) 2.50 (0-8) 0.076 -0.894 0.43 1.022
disability 1.61 (1.88) 2.50 (2.15) (-1.928 - 0.141) (-0.08 — 0.94)
Social disability 0.00 (0-5) 1.00 (0-6) 0.080 -0.542 0.40 0.671

0.64 (1.14) 1.18 (1.51) (-1.224 - 0.140) (-0.11-0.91)
Handicap 0.00 (0-8) 0.00 (0-4) 0.494 0.115 0.08 0.715

0.76 (1.54) 0.64 (1.31) (-0.626 — 0.856) (-0.43 -0.59)
Total score 9.00 (0-39) 12.00 (0-38) 0.023 -3.966 0.46 4.452

10.21 (8.50) 14.18 (8.01) (-8.225 - -0.292) (-0.05-0.97)

G1=Group 1 (individuals wearing orthodontic aligners), G2=Group 2 (individuals wearing conventional fixed appliances), Min= Minimum, Max=
Maximum,SD=Standard Deviation, Cl=Confidence interval, MCID=Minimal clinically important difference, "Mann-Whitney test. Statistically significant

at p<0.05
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Table 3: Poisson regression comparing the impact of orthodontic aligners (G1) and conventional fixed appliance (G2) on
physicalpain and the total score of OHIP-14

Physical pain’ Total score?
Non-adjusted Adjusted Non-adjusted Adjusted
OR p value’ OR | OR p value’ OR p value’
(95% Cl) (95% Cl) pvalue (95% Cl) (95% Cl)
Type of
orthodontic
appliance
G1 0.002 1 0.030 1 0.064 1 0.479
G2 1.40 (1.03-1.90) 1.38 (0.98-1.96) 1.23 (0.68-2.24)
1
1.48 (1.15-1.89)
Sex
Female 1 0.423 1 0.937 1 0.998 1 0.725
Male 1.10 (0.86-1.48) 1.01 (0.78-1.29) 1.00 (0.71-1.40) 1.06 (1.53-0.74)
Family
income
<3 MW 1 0.005 1 0.075 1 0.047 1 0.362
>3 MW 0.70 (0.90-0.54) 0.75 (1.03-0.54) 0.71(1.00-0.50) 0.76 (1.36-0.42)

"Model adjusted for the variable age (p=0.521) and treatment time (p=0.123).
2Model adjusted for the variable age (p=0.407) and treatment time (p=0.390).
OR=0d(ds ratio, Cl=Confidence Interval, "Poisson regression. Statistically significant at p<0.05
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Abstract

Background: The introduction of orthodontic aligners has significantly transformed

the field of orthodontics, but their impact on well-being remains barely explored.

Aim: To investigate the factors associated with the oral health-related quality of

life(OHRQoL) among orthodontic aligner wearers.

Method: This cross-sectional study included 34 participants. OHRQoL was
evaluated using the Oral Health Impact Profile (OHIP-14), and malocclusion was
assessed with the Dental Aesthetic Index (DAI). Poisson regression analysis was
performed to identify factors associated with the impact of wearing orthodontic
aligners on participants” OHRQoL .Beta coefficients (Coef.) and standard errors (SE)

were calculated.

Results: The mean age of participants was 33.9 years. Individuals with a higher DAI
score exhibited significantly higher scores in the following subscales: functional
limitation [p=0.014, Coef. (SE)=0.12 (0.51)], physical pain [p=0.004, Coef.
(SE)=0.08 (0.02)], physical disability [p=0.001, Coef. (SE)=0.21 (0.06)],
psychological disability [p=0.007, Coef. (SE)=0.15 (0.05)], social disability [p=0.001,
Coef. (SE)=0.21 (0.05)], and the total score [p=0.001, Coef. (SE)=0.12 (0.02)]. In
contrast, for the subscale handicap [p=0.011, Coef. (SE)=-0.07 (0.02)], younger

individuals reported significantly higher scores.

Conclusion: During treatment with orthodontic aligners, younger individuals and

those with more severe malocclusion experienced a lower OHRQoL.

Keywords: Aligners. Epidemiology. Orthodontics. Quality of life.
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INTRODUCTION

The concept of oral health-related quality of life (OHRQoL) refers to how oral health
outcomes impact key aspects of daily living. This impact can be significant in terms
of frequency, severity, or duration, potentially altering individuals’ overall perception
of their well-being®. For instance, esthetic and functional changes resulting from
dental and skeletal discrepancies can substantially reduce OHRQoL and have

profound effects on psychosocial well-being?3.

OHRQolL is influenced by a range of complex factors beyond mere oral health issues.
Literature acknowledges that age, sex, and socioeconomic status can affect
OHRQoL*%%. Studies suggest that older individuals often report a lower OHRQoL*.
Research on sex indicates that women generally report better quality of life outcomes
compared to men®.Additionally, socioeconomic status has a well-documented impact
on oral health, with individuals from lower socioeconomic status typically

experiencing poorer OHRQoLS.

Previous studies have extensively explored the impact of orthodontic treatment on
individuals' OHRQoL?3’. However, the factors influencing the OHRQoL of orthodontic
aligner wearers have not been fully elucidated. In this context, the aim of the present
study was to investigate the factors associated with the OHRQoL of individuals

undergoing treatment with orthodontic aligners.

METHOD
Ethics

Approval from the Ethics Committee of the Federal University of Minas Gerais was
obtained (No. 39216920.0.0000.5149). Individuals invited to participate in the study
were informed that they could decline. Participants who were 18 years or older, as
well as guardians of those younger than 18 years, signed an informed consent

form. Participants under18 years signed a free and informed assent form.

Study design, participants, setting, and eligibility criteria
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A cross-sectional study was conducted with 34 individuals undergoing orthodontic
treatment with aligners in the Postgraduate Program in Orthodontics at the
R 1 dividuals with
cognitive disorders reported by their guardians or craniofacial anomalies were
excluded from the study. The study was reported following the guidelines of the

Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE)?2.

Variables of the study
OHRQoL

The impact of wearing orthodontic aligners on oral OHRQoL was assessed using the
Oral Health Impact Profile (OHIP-14) questionnaire. Printed copies of the
questionnaire were given to participants by researcher (G.L.N.S.). The
original OHIP consists of 49 questions®. However, in 1997, a short version, the OHIP-
14, was developed, containing 14 questions'?, distributed across seven subscales:
functional limitation, physical pain, psychological discomfort, physical disability,
psychological disability, social disability, and handicap. Responses are rated on a
numerical scale from 0 (never) to 4 (always), with higher scores indicating a more
negative perception of the participant's OHRQoL'°. The OHIP-14 has been used in

various languages, including Brazilian Portuguese™.

Factors associated: sex, age, family income, and malocclusion

The following independent variables were evaluated: sex (female/male), age (in
years), monthly family income, and malocclusion severity before the onset of
treatment. Monthly family income was evaluated relative to the Brazilianminimum
wage at the time data were collected. The total monthly income of all economically
active family members was combined to determine the family's income. This variable
was then dichotomized into two categories: families with a monthly income <5
minimum wages and families with a monthly income >5 minimum wages.
Malocclusion severity was assessed by a calibrated dentist using the Dental
Aesthetic Index (DAI)'2.

Pilot study

A pilot study was conducted to assess the data collection strategy with individuals

who were not included in the main study. No changes were deemed necessary.
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Statistical analysis

Statistical analysis was performed using the Statistical Package for Social Science
(SPSS, version 25.0, IBM Inc., Armonk, USA). First, a descriptive analysis of the
datawas performed. Next, Poisson regression with robust variance was used to
assess factors potentially associated with the impact of wearing orthodontic aligners
on participants’ OHRQoL. The variables sex and income were included in the model
as dichotomous outcomes, while age and malocclusion severity (DAI) were treated
as continuous outcomes. Beta coefficients (Coef.) and standard errors (SE) were

calculated. The level of statisticalsignificance was set at p<0.05.

RESULTS

Among the 34 participants, 18 (52.9%) were female. The mean age was
33.9(£10.97) years old. Table 1 displays the results of the Poisson regression
evaluating the factors associated with the impact of orthodontic aligner wear on
OHRQoL. Individuals with a higher DAI, indicating more severe malocclusion,
exhibited significantly higher scores (indicating a more negative perception) in the
following subscales: functional limitation [p=0.014, Coef. (SE)=0.12 (0.51)],
physical pain [p=0.004, Coef. (SE)=0.08 (0.02)], phisical disability [p=0.001, Coef.
(SE)=0.21 (0.06)], psychological disability [p=0.007, Coef. (SE)=0.15 (0.05)], social
disability [p=0.001, Coef. (SE)=0.21 (0.05)], and the total score [p=0.001, Coef.
(SE)=0.12 (0.02)]. For the handicap subscale [p=0.011, Coef. (SE)=-0.07 (0.02)],
younger individuals reported significantly higher scores (indicating a more negative

perception).

DISCUSSION

There is evidence suggesting that treatment with orthodontic aligners tends to have
a more positive impact on OHRQoL compared to conventional fixed orthodontic
appliances''4. In general, aligners are associated with less pain, discomfort, and
functional impairment compared to other orthodontic devices'. Despite these
advantages, research specifically examinating factors that influence OHRQoL in
individuals undergoing orthodontic aligner treatment remains scarce'®. Our findings

indicated that both the severity of malocclusion and the patient's age are significant
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factors affecting OHRQoL during treatment with orthodontic aligners. These results
suggest that while aligners may offer overall improvements in comfort and esthetics,
the extent of malocclusion and age-related factors still play a crucial role in

determining the overall impact on patients' quality of life.

Individuals with more severe malocclusion typically report a more negative
perception of pain during orthodontic treatment with aligners compared to those with
less severe malocclusion in the present study. This increased discomfort is likely due
to the greater intensity of the correction required. Severe malocclusion often requires
more significant adjustments to the aligners, which can lead to heightened discomfort
and sensitivity throughout the treatment process'’. Furthermore, the adaptation of
soft tissues to the newly aligned teeth may be more challenging'8, further contributing
to the perception of pain. A recent systematic review identified that individuals treated
with aligners reported less pain compared to those with fixed appliances on the third
and fourth days following the initiation of treatment. This review also found that the
difference in pain intensity between aligners and fixed appliances was not significant
at other time points. These findings, however, suggest that while aligners may offer
some relief from pain shortly after treatment begins, the overall experience of
discomfort can still be influenced by the severity of malocclusion and the adaptation
process. The pathophysiological mechanisms underlying the effect of these two

treatments on OHRQoL are still unknown.

The present study found that individuals with more severe malocclusion undergoing
orthodontic treatment with aligners tended to have a more negative perception of
functional limitations and physical disability compared to those with less severe
malocclusion. The adjustments required for correcting more serious malocclusion
often involve complex orthodontic mechanics, making everyday activities like
speaking and chewing more challenging'. Additionally, these individuals also
reported a more negative perception of psychological well-being and greater
challenges in social interactions, likely due to the pronounced esthetic and functional
impacts of severe malocclusion. This can lead to insecurity and a decline in
psychosocial well-being, particularly when dealing with significant occlusal

discrepancies?°. The extended duration of treatment in more complex cases may
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further exacerbate these concerns?'. A recent qualitative study suppors this
observation, revealing that most individuals focused on the esthetically distressing

dentofacial traits they hoped orthodontic treatment would correct.

Younger individuals undergoing orthodontic treatment with aligners tend to perceive
aspects of OHRQoL more negatively than older individuals undergoing the same
treatment in this study. This can be attributed to the concerns that young people have
about their image and self-esteem, particularly during transitional periods such as
adolescence?2. Bullying among peers is also a fator that cannot be overlooked, as it
can exacerbate these negative perceptions. Interestingly, most participants in this
study were young adults, and contrary to what might be expected—such as factors
like entering the workforce and concerns about dental esthetics being intrinsically
linked to this age group and consequently impacting their quality of life—these did not
appear to be the major concern. However, treatment of malocclusion can lead to
discomfort, insecurity, and challenges in social adaptation, thereby affecting young
individuals' perception of their quality of life?3. Is has been documented that, in
addition to self-oriented, appearance-driven motivations, parents, other health
professionals, friends, and peers also influence adolescents' perception of their need
for orthodontic treatment. Achieving a normal dentofacial status appears to be closely
tied to both social and individual aspirations. Conversely, adults typically possess a
more stable perspective and are less influenced by esthetic concerns?*, resulting in a
potentially less negative perception of OHRQOL during orthodontic treatment with

aligners.

This study outlines the inherent shortcomings of a cross-sectional study, which
prevents establishing a causal relationship?® between the exposure (factors
associated with wearing orthodontic aligners) and the outcome (OHRQoL).
Additionally, the participant selection process is limited by the sample being
restricted to individuals undergoing orthodontic treatment within a postgraduate
program setting. As a result, the findings should be interpretated in the context of this
specific research environment. Treatments were performed by students, leading to
a lack of standardization in care among the future orthodontists, even though all

participants were treated at the same orthodontic service. Other factors, such as



cultural and behavioral influences, have not been formally examined and should

therefore not be ruled out when dealing with the nuances of quality of life.

It is crucial to understand individuals' perspective on their health and well-being, as
these insights can help practitioners focus on what is most relevant to them?. This
understanding is particularly important for orthodontists when recommending
orthodontic treatment, as such decisions can significantly influence patients’ daily
lives and overall sense of well-being. Consequently, it can impact their levels of
cooperation, adherence to treatment, and the likelihood of treatment abandonment?”.
Furthermore, elucidating the effects of factors associated with orthodontic treatment
is essential for decision-makers, allowing them to improve the quality of orthodontic
care services?®. Future longitudinal studies should investigate whether a cause-and-
effect relationship exists between factors associated with orthodontic treatment,

particularly aligners, and their impact on patients' OHRQoL.

CONCLUSION

Malocclusion severity and patient age influence the OHRQoL for individuals

undergoing treatment with orthodontic aligners.
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58

Sex
Male
Female
Age
Income
=5 Wages
<5 Wages
DAI

Sex
Male
Female
Age
Income
25 Wages
<5 Wages
DAI

Functional
limitation
Coef (SE)

0
0.21(0.31)
-0.02 (0.02)

0
0.52 (0.35)
0.12 (0.51)

Psychological

disability
Coef (SE)

0
-0.42 (0.35)
-0.01 (0.02)

0
0.02 (0.26)
0.15 (0.05)

p value

0.489
0.254

0.132
0.014

p value

0.225
0.757

0.28
0.007

Physical
pain
Coef (SE)

0
0.10 (0.19)
-0.01 (0.01)

0
-0.17 (0.15)
0.08 (0.02)

Social
disability
Coef (SE)

0
0.52 (0.47)
-0.05 (0.04)

0
0.66 (0.42)
0.21 (0.05)

p value

0.584
0.518

0.254
0.004

p value

0.275
0.200

0.117
0.001

Psychological

disability
Coef (SE)
0

-0.33 (0.27)
-0.01 (0.01)

0

0.251 (0.295)

0.09 (0.04)
Handicap

Coef (SE)

0

0.35 (0.60)
-0.07 (0.02)

0
1.04 (0.59)
0.16 (0.08)

p value

0.222
0.383

0.396
0.050

p value

0.560
0.011

0.078
0.058

Physical
disability
Coef (SE)

0
-0.10 (0.45)
-0.02 (0.03)

0
0.38 (0.34)
0.21 (0.06)

Total score
Coef (SE)

0
-0.06 (0.18)
-0.01 (0.01)

0
0.25 (0.17)
0.12 (0.02)

p value

0.89
0.500

0.264

0.001

p value

0.729
0177

0.151
0.001

Coef=coefficient; SE=standard error
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8. CONSIDERAGOES FINAIS

Com relagdo ao impacto do uso de aparelho fixos na QVRSB dos
individuos, a literatura é consistente. Nas fases iniciais do tratamento, os efeitos sdo
negativos, com dor e desconforto provocados pelo dispositivo fixo. No entanto, nas
etapas finais, os usuarios de aparelho fixo relatam melhorias nos aspectos emocionais
e sociais, refletindo os beneficios daa terapia ortodéntica. Esse estudo avalia o
impacto dos alinhadores ortodonticos na QVRSB de adolescentes e adultos. Nossos
resultados demonstraram que, durante o tratamento, os usuarios de alinhadores
ortoddnticos apresentam uma percepgao mais positiva da QVRSB em comparacgéao
aos usuarios de aparelhos fixos convencionais, especialmente nas dimensdes dor
fisica e incapacidade fisica.

Essas informacdes podem ser Uteis para o aconselhamento dos pacientes
pelos clinicos ao longo do tratamento e também para a tomada de decisdes ra
formulacdo de servigcos de saude bucal. Além disso, podem ajudar a entender a
adesdo dos pacientes ao tratamento ortodéntico. Compreender os fatores que
influenciam a satisfacdo do paciente, o conforto durante o uso do aparelho e as
expectativas em relagao ao tratamento sao fatores primordiais para o sucesso do
mesmo. Os avangos tecnoldgicos na ortodontia tém desempenhado um papel
fundamental na melhoria dos resultados dos tratamentos, proporcionando beneficios
significativos tanto para os profissionais quanto para os pacientes, desde maior
precisao no tratamento até maior conforto durante o uso dos dispositivos corretivos.
No entanto, ainda sdo necessarios estudos populacionais e multicéntricos para

garantir avalidade externa dos achados apresentados.
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APENDICES

APENDICE A — Termo de permissio para realizagdo de coleta de dados do
projeto de pesquisa

Missdo
a , nacional e , valorizar o no contexto

i técnico-cientifico e sociocultural, @ contribuir com as politicas de promogéo da saide bucal da populagdo.
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA i el PR

SECAO DE MINAS GERAIS

TERMO DE ANUENCIA PARA REALIZACAO DE COLETA DE DADOS DE

PROJETO DE PESQUISA

Carta de anuéncia para coleta de dados de projeto de pesquisa na Associagdo Brasileira

de Odontologia — Se¢do Minas Gerais.

Considérando a importéncia cientifica do projeto de pesquisa intitulado “IMPACTO
DO TRATAMENTO COM ALINHADORES ORTODONTICOS NA QUALIDADE
DE VIDA RELACIONADA A SAUDE BUCAL DOS INDIVIDUOS” que tem como
pesquisador principal Lucas Guimardes Abreu, professor da Faculdade de Odontologia
da Universidade Federal de Minas Gerais, manifestamos, através desta carta,
concordancia quanto a realizagdo de coleta de dados do referido projeto junto aos
pacientes em tratamento no Curso de Especializagdio em Ortodontia da Associagio
Brasileira de Odontologia — Se¢do Minas Gerais.

Belo Horizonte,".Q de K\,:,;’ 5 de 2020.

prAR

Esdras s Franga
Coordenador do C specializagdo em Ortodontia

/ I/ ( n
/ (",fﬂfn-ﬂ i 4{1./
Carlos Augusto Jayme
Presidente da Associa¢do Brasileira de Odontologia — Segio Minas Gerais

Rua Tenente Renato César, 106 - Cidade Jardim - Belo Horizonte - MG - 30380-110 — H FOLA
Fone: (31) 3298-1800 - (31) 3524-4900 fd_l_@
E-mail: abomg@abomg.org.br - Site: www.abomg.org.br
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APENDICE B — TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
para pais/responsaveisdos pacientes com menos de 18 anos

ESTUDO: IMPACTO DO TRATAMENTO COM ALINHADORES
ORTODONTICOSNA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE
BUCAL DOS INDIVIDUOS

Prezado pai ou responsavel,

Vocé e seu filho/filha estdo sendo convidados a participar voluntariamente do projeto de
pesquisa acima citado que objetiva estudar a influéncia do tratamento ortodéntico com
alinhadores ortoddénticos na qualidade de vida. Para isso, gostariamos de contar com sua
ajuda e de seu/sua filhoffilha. Sua colaboracgao e a colaboragao de seu/sua filho/filha neste
estudo serdo muito importantes para nés. Este trabalho esta sob a responsabilidade do
Prof.Dr. Lucas Guimaraes Abreu da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de
Minas Gerais.

O estudo se faz necessario para que possamos descobrir a influéncia que o uso deste tipo
de aparelho (alinhador ortodéntico) tem na qualidade de vida dos individuos. Os dados
serdo coletados através de dois questionarios. Um questionario sera respondido por vocé e
possuira perguntas com relagao aos dados pessoais e socioecondmicos seus e do seu/sua
filhoffilha (nome, idade, sexo da crianga/adolescente, endereco, telefone, renda familiar, sua
escolaridade e quantas pessoas sao dependentes da renda familiar). O segundo
questionario sera respondido pelo seu/sua filho/flha em quatro momentos diferentes (antes
de instalar o aparelho ortodéntico, um més apoés a instalacdo do aparelho, seis meses apos
a instalacao do aparelho e apds o tratamento). Este questionario contém perguntas sobre
osefeitos do tratamento com o aparelho ortodéntico. O tempo dedicado para responder
estes questionarios sera de aproximadamente 15 minutos. Apds responder o questionario,
seu/sua filho/filha sera avaliado (a) clinicamente para confirmar o tipo de ma oclusao (ma
posicdo dos dentes) presente. Durante o exame, seu/sua filho/filha estara sentado/a na
cadeira do dentista. Este dentista fara o exame da boca de seu/sua filho/filha para avaliar a
ma posi¢cao dos dentes. A avaliagao clinica, assim como a resposta dos questionarios,
ocorrera em uma sala separada evitando assim qualquer constrangimento. O tempo do
exame sera de cinco a oito minutos.

Vocé, a qualquer momento pode desistir de participar da pesquisa sem necessidade de dar
qualquer explicacdo, e esta desisténcia ndo causara nenhum prejuizo para o restante do
tratamento do (a) seu/sua filhof/filha. Os dados obtidos neste trabalho serdo somente
divulgados em eventos ou congressos e revistas cientificas, sem a revelagdo da sua
identidade ou a de seu/sua filhoffilha. O risco para vocé e seu/sua filho/filha em participar
desta pesquisa seria vocé ou ele/ela se sentirem constrangidos. Ao responder o
questionario, se vocé ou ele/ela se sentirem desconfortaveis com algumas questoes,
poderao pausar o preenchimento, ndo responder a questao ou desistir da participacéo, sem
qualquer penalidade. O dentista que conduzira o exame estara usando equipamentos de
protecdo, como luva e mascara e sera o mais cuidadoso possivel durante o exame. No
entanto, se 0 exame causar algum pequeno desconforto no seu/sua filho/filha, ele/ela pode
relatar o desconforto para o dentista.

Assinatura do Responsavel Assinatura do Pesquisador

Os beneficios para vocé, para seu/sua filho/filha e para outras pessoas da comunidade
éque através deste estudo poderemos identificar alguns efeitos positivos do tratamento e
alguns efeitos negativos. Conhecer estes efeitos possibilitara adequar o tratamento as
necessidades do seu/sua filhoffilha e formatar medidas terapéuticas mais adequadas para
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servicos que atendem muitas pessoas. Todas as informagdes fornecidas por vocé e pela
crianga/adolescente serdo mantidas em total sigilo, evitando, assim um possivel
constrangimento. Este termo seguira em duas vias: uma ficara com vocé e outra com o
pesquisador.

Vocé receberd a segunda via desse documento (Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido). A primeira via ficara com o pesquisador. Caso deseje, vocé podera tomar
conhecimento dos resultados ao final da pesquisa.

( ) Desejo conhecer os resultados desta pesquisa.
( ) Nao desejo conhecer os resultados desta pesquisa

Eu, ,
RG , abaixo assinado, concordo de livre e espontanea vontade
emparticipar e concordo também que meu (minha) filho

(@)

nascido em [ ]

participe do estudo" IMPACTO DO TRATAMENTO COM ALINHADORES
ORTODONTICOSNA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE BUCAL
DOS INDIVIDUOS’, e

confirmo que obtive todas as informagdes necessarias.

Belo Horizonte, de de 20 .

Assinatura do Responsavel Assinatura do Pesquisador

Nome do Pesquisador Responsavel pelo Projeto: Lucas Guimaraes Abreu, professor
doDepartamento de Saude Bucal da Crianca e do Adolescente da Faculdade de
Odontologia da UFMG.

Endereco: Av. Pres. Anténio Carlos, 6627 - Campus Pampulha - CEP: 31.270-901 —
BeloHorizonte — MG

Telefone para contato: (31) 3409-2433 E-mail: lucasgabreu01@gmail.com

Data: / /

Assinatura do Pesquisador Principal

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (CEP-UFMG)
devera ser contatado no caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos. Em caso de
duvida, vocé podera entrar em contato com o CEP-UFMG.

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais
(COEP): Endereco: Av. Antbnio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il - 2° andar -
Sala 2005 -Campus Pampulha -CEP: 31.270-901 — Belo Horizonte — MG

Telefone para contato: (31) 3409-4592

E-mail: coep@prpq.ufmg.br

Assinatura do Responsavel Assinatura do Pesquisador
Garantimos também o seu direito e de seu/sua filho/filha que usara aparelho ortodéntico


mailto:lucasgabreu01@gmail.com
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fixo ou alinhador (aparelho invisivel) ao ressarcimento de despesas e indenizacao diante de
eventuais danos relacionados a pesquisa.

O material desta pesquisa ficara arquivado por no minimo 5 anos sob a responsabilidade
delLucas Guimaraes Abreu e Gabriela Luiza Nunes Souza.

Nome do Pesquisador Responsavel: Gabriela Luiza Nunes Souza
Endereco: Av.Pres. Antonio Carlos,6627 CEP:31.270-901/Belo
HorizonteTelefone: (31) 98551-4322 E-mail: gaby Ins@hotmail.com

Data: [/ Assinatura do

pesquisador (aluna de Doutorado)

Assinatura do Responsavel Assinatura do Pesquisador

Nome do Participante:



mailto:gaby_lns@hotmail.com
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APENDICE C - TALE - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)
para pacientes com menosde 18 anos (12 a 14 anos)

ESTUDO: IMPACTO DO TRATAMENTO COM ALINHADORES ORTQDONTICOSNA
QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE BUCAL DOS INDIVIDUOS

Tudo bom com vocé?

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa “IMPACTO DO TRATAMENTO
COM ALINHADORES ORTODONTICOS NA QUALIDADE DE VIDA
RELACIONADA

A SAUDE BUCAL DOS INDIVIDUOS”. Seus pais deixaram que voceé participasse e
para isso, gostariamos de contar com sua ajuda. Sua colaboragao neste estudo sera
muito importante para nés. Queremos saber quais os efeitos que o uso do aparelho
invisivel tem no seu bem-estar. Participardo da pesquisa adolescentes como vocé e
adultos que irdo realizar tratamento com aparelho ortoddntico fixo ou alinhadores
ortodonticos (aparelho invisivel). Vocé nao é obrigado a participar da pesquisa e nao
tera nenhum problema se desistir

A pesquisa sera feita neste consultorio onde vocé esta em tratamento. Vocé vai
responder um questionario com perguntas rapidas em quatro momentos diferentes,
antes de colocar o aparelho ortodéntico, um més apds a colocagao do aparelho, seis
meses apos a colocacao do aparelho e apds o tratamento ter terminado. Em cada
momento, o tempo para responder estas perguntas sera de 10 minutos. Na sua
primeira consulta, um dentista vai examinar os seus dentes. Durante este exame,
vocé se sentara na cadeira do dentista. O dentista vai examinar a sua boca para
conferir a posi¢cao dos seus dentes. O tempo deste exame sera de cinco a oito
minutos. O risco de vocé participar deste estudo é vocé sentir vergonha. No entanto,
este exame ocorrera em uma sala separada, onde sé vocé vai ficar. Ninguém sabera
que vocé esta participando, ndo contaremos para outras pessoas e nao daremos a
estranhos as informagdes do seu exame e das perguntas que vocé vai responder.
Portanto, ndo precisa se envergonhar. Ao responder as perguntas, se vocé se sentir
envergonhado com algumas perguntas, podera parar o preenchimento, nao
responder a pergunta ou desistir da participagcédo, sem qualquer problema. Se vocé
tiver alguma duvida, vocé pode me perguntar. Participar desta pesquisa pode ser
bom para vocé, pois poderemos usar as suas respostas para melhorar o seu
tratamento e o tratamento de outras pessoas iguais a vocé. Este termo seguira em
duas vias: uma ficara com vocé e a outra com o pesquisador.

Eu , aceito participar da

pesquisa “‘ESTUDO: IMPACTO DO TRATAMENTO COM ALINHADORES
ORTODONTICOS NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE

Sua assinatura:

Assinatura do pesquisador:

BUCAL DOS INDIVIDUOS”, que tem o objetivo de descobrir a influéncia que o
usodo aparelho causa na qualidade de vida do individuo. Esclarego que obtive

todas as informagdes necessarias. Recebi uma via deste termo de assentimento,
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li econcordo em participar da pesquisa.

Belo Horizonte, de de 20

Sua assinatura:

Assinatura do pesquisador:

Nome do Pesquisador Responsavel pelo Projeto: Lucas Guimaraes
Abreu,professor do Departamento de Saude Bucal da Crianca e do

Adolescente da Faculdade de Odontologia da UFMG.

Enderego: Av. Pres. Antdnio Carlos, 6627 - Campus Pampulha - CEP: 31.270-901
—Belo Horizonte — MG

Telefone para contato: (31) 3409-2433 E-mail: lucasgabreu01@gmail.com

Data:_/ / Assinatura do Pesquisador Principal

Nome do Pesquisador Responsavel: Gabriela Luiza Nunes Souza
Endereco: Av.Pres. Antonio Carlos,6627 CEP:31.270-901/Belo
HorizonteTelefone: (31) 98551-4322 E-mail: gaby Ins@hotmail.com

O material desta pesquisa ficara arquivado por no minimo 5 anos sob a responsabilidade de
Lucas Guimaraes Abreu e Gabriela Luiza Nunes Souza.

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (CEP-
UFMG) devera ser contatado no caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos.
Em caso de duvida, vocé podera entrar em contato com o CEP-UFMG.

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais
(COEP):Enderego: Av. Antbénio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il - 2° andar
- Sala 2005 - Campus Pampulha -CEP: 31.270-901 — Belo Horizonte — MG
Telefone para contato: (31) 3409-4592

E-mail: coep@prpqg.ufmg.br

Data:_/ / Assinatura do pesquisador (aluna de Doutorado)

Assinatura do Participante Assinatura do Pesquisador

Nome do responsavel:


mailto:lucasgabreu01@gmail.com
mailto:gaby_lns@hotmail.com
mailto:coep@prpq.ufmg.br
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APENDICE D - TALE - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)
para pacientes com menosde 18 anos (15 a 17 anos)

ESTUDO: IMPACTO DO TRATAMENTO COM ALINHADORES ORTQDONTICOSNA
QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE BUCAL DOS INDIVIDUOS
Ola,
Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa “IMPACTO DO TRATAMENTO
COM ALINHADORES ORTODONTICOS NA QUALIDADE DE VIDA
RELACIONADA
A SAUDE BUCAL DOS INDIVIDUOS”. Seus pais/responsaveis permitiram que vocé
participasse e para isso, gostariamos de contar com sua ajuda. Sua colaboragéo
neste estudo sera muito importante para nés. Queremos saber quais os efeitos que
o uso do aparelho invisivel tem no seu bem-estar. Participardo da pesquisa
adolescentes como vocé e adultos que irdo realizar tratamento com aparelho
ortodontico fixo ou alinhadores ortodénticos (aparelho invisivel). Vocé nado é
obrigado a participar da pesquisa e n&do tera nenhum problema se desistir
A pesquisa sera feita nesta clinica onde vocé esta em tratamento. Vocé vai
responder um questionario com perguntas rapidas em quatro momentos diferentes,
antes de colocar o aparelho ortodéntico, um més apés a colocacao do aparelho, seis
meses apos a colocagao do aparelho e apds o tratamento ter terminado. Em cada
momento, o tempo para responder estas perguntas sera de 10 minutos. Na sua
primeira consulta, um dentista vai examinar os seus dentes. Durante este exame,
vocé se sentara na cadeira do dentista. O dentista vai examinar a sua boca para
conferir a posicao dos seus dentes. O tempo deste exame sera de cinco a oito
minutos. O risco de vocé participar deste estudo é vocé sentir vergonha. No entanto,
este exame ocorrera em uma sala separada, onde sé vocé vai ficar. Ninguém sabera
que vocé esta participando, ndo contaremos para outras pessoas e nao daremos a
estranhos as informacdes do seu exame e das perguntas que vocé vai responder.
Portanto, ndo precisa se envergonhar. Ao responder as perguntas, se vocé se sentir
envergonhado com algumas perguntas, podera parar o preenchimento, nao
responder a pergunta ou desistir da participacéo, sem qualquer problema. Se vocé
tiver alguma duvida, vocé pode me perguntar. Participar desta pesquisa pode ser
bom para vocé, pois poderemos usar as suas respostas para melhorar o seu
tratamento e o tratamento de outras pessoas iguais a vocé. Este termo seguira em
duas vias: uma ficara com vocé e a outra com o pesquisador.
Eu , aceito participar da

pesquisa “ESTUDO: IMPACTO DO TRATAMENTO COM ALINHADORES
ORTODONTICOS NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE

Sua assinatura:

Assinatura do pesquisador:

BUCAL DOS INDIVIDUOS”, que tem o objetivo de descobrir a influéncia que o
usodo aparelho causa na qualidade de vida do individuo. Esclarego que obtive
todas as informacdes necessarias. Recebi uma via deste termo de

assentimento, li econcordo em participar da pesquisa.
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Belo Horizonte, de de 20

Sua assinatura:

Assinatura do pesquisador:

Nome do Pesquisador Responsavel pelo Projeto: Lucas Guimaraes
Abreu,professor do Departamento de Saude Bucal da Crianca e do

Adolescente da Faculdade de Odontologia da UFMG.

Enderego: Av. Pres. Antdnio Carlos, 6627 - Campus Pampulha - CEP: 31.270-901
—Belo Horizonte — MG

Telefone para contato: (31) 3409-2433 E-mail: lucasgabreu01@gmail.com

Data: / /

Assinatura do Pesquisador Principal

Nome do Pesquisador Responsavel: Gabriela Luiza Nunes Souza
Endereco: Av.Pres. Antonio Carlos,6627 CEP:31.270-901/Belo
HorizonteTelefone: (31) 98551-4322 E-mail: gaby Ins@hotmail.com

O material desta pesquisa ficara arquivado por no minimo 5 anos sob a responsabilidade de
Lucas Guimaraes Abreu e Gabriela Luiza Nunes Souza.

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (CEP-
UFMG) devera ser contatado no caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos.
Em caso de duvida, vocé podera entrar em contato com o CEP-UFMG.

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais
(COEP):Enderego: Av. Anténio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il - 2° andar
- Sala 2005 - Campus Pampulha -CEP: 31.270-901 — Belo Horizonte — MG
Telefone para contato: (31) 3409-4592

E-mail: coep@prpq.ufmg.br

Data:__/ / Assinatura do pesquisador (aluna de Doutorado)

Assinatura do Participante Assinatura do Pesquisador

Nome do responsavel:


mailto:lucasgabreu01@gmail.com
mailto:gaby_lns@hotmail.com
mailto:coep@prpq.ufmg.br
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APENDICE E — TCLE maiores 18 anos - Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) para participantesmaiores de 18 anos

ESTUDO: IMPACTO DO TRATAMENTO COM ALINHADORES ORTQDONTICOSNA
QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE BUCAL DOS INDIVIDUOS

Prezado participante,

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa “ESTUDO: IMPACTO DO
TRATAMENTO COM ALINHADORES ORTODONTICOS NA QUALIDADE DE
VIDA

RELACIONADA A SAUDE BUCAL DOS INDIVIDUOS’. Sua colaboragdo neste
estudo sera muito importante para nés. Queremos saber quais os efeitos que o uso
do aparelho invisivel para alinhar os dentes tem na qualidade de vida dos pacientes.
Participardo da pesquisa adolescentes e adultos que irdo realizar tratamento com
aparelho ortodéntico fixo ou alinhadores ortodénticos. Vocé nédo é obrigado a
participar da pesquisa e ndo tera nenhum problema se desistir, 0 que quer dizer que
o(a) Sr (a) pode recusar a participar ou retirar seu consentimento em qualquer fase
da pesquisa sem qualquer penalizagdo ou prejuizo ao tratamento a que esta sendo
submetido nesta instituicdo. Vocé respondera dois questionarios. No primeiro
questionario, vocé respondera perguntas simples sobre os seus dados pessoais e
socioeconémicos e de seus familiares. Este questionario contem perguntas
relacionadas ao seu nome, idade, sexo, endereco, telefone, a renda familiar, sua
escolaridade e quantas pessoas sdo dependentes da renda familiar. Este
questionario de dados pessoais e socioecondmicos sera respondido no inicio da
pesquisa e o tempo dedicado para responder suas perguntas sera de
aproximadamente 10 minutos A pesquisa sera feita nesta clinica que vocé esta em
tratamento O segundo questionario que vocé vai responder € um questionario para
avaliar sua qualidade de vida com perguntas relacionadas a alguns aspectos de
incdmodo, limitagdes de funcdo (mastigacdo por exemplo) e bem-estar. Este
questionario sera respondido em quatro momentos: no inicio da pesquisa (antes de
instalar o aparelho ortoddntico), um més apds a instalagdo do aparelho, seis meses
apds a instalagdo do aparelho e apds o tratamento. Em cada um dos quatro
momentos, o tempo necessario para responder o questionario de qualidade de vida
sera de 10 minutos. Depois do preenchimento do questionario pela primeira vez (no
inicio da pesquisa), um dentista vai examinar os seus dentes. Durante o exame,
vocé estara sentado na cadeira do dentista. O dentista vai fazer o exame da sua
boca para avaliar a posi¢cao dos seus dentes. O tempo deste exame sera de cinco
a oito minutos. O risco de vocé participar deste estudo é vocé ficar constrangido. No
entanto, este exame ocorrera em uma sala separada, onde s vocé vai ficar.
Ninguém sabera que vocé esta participando, ndo contaremos para outras pessoas
e nao daremos a estranhos as informacdes do seu exame e do questionario que
vocé vai responder. Portanto, ndo precisa se sentir constrangido. Se vocé tiver
alguma duvida, vocé pode me perguntar.

Sua assinatura: Assinatura do pesquisador:

Os beneficios para vocé e para outras pessoas da comunidade € que através deste
estudo poderemos identificar alguns efeitos positivos do tratamento e alguns efeitos
negativos. Conhecer estes efeitos possibilitara adequar o tratamento as suas
necessidades e formatar medidas terapéuticas mais adequadas para servigos que
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atendem muitas pessoas. Garantimos que os dados obtidos durante a pesquisa séo
confidenciais e ndo serdo usados para outros fins, que ndo sejam os objetivos dessa
pesquisa. Em caso de apresentacédo dos resultados em congressos ou publicagao
de artigo cientifico, sera garantido a vocé o direito da nao identificacdo. Garantimos
também o seu direito e de seu acompanhante ao ressarcimento de despesas e
indenizagao diante de eventuais danos relacionados a pesquisa.

Este termo seguira em duas vias: uma ficara com vocé e a outra com opesquisador.

Eu , aceito participar da pesquisa “ESTUDO:
IMPACTO DO TRATAMENTO COM ALINHADORES ORTODONTICOS NA QUALIDADE DE VIDA
RELACIONADA A SAUDE BUCAL DOS INDIVIDUOS”, que tem o objetivo de descobrir a influéncia que
ouso do aparelho causa na qualidade de vida do individuo. Esclareco que obtive todas as
informacgdes necessarias. Recebi uma via deste termo de consentimento, li e concordo em participar
da pesquisa.

Belo Horizonte, de de 20

Sua assinatura: Assinatura do pesquisador:

Nome do Pesquisador Responsavel pelo Projeto: Lucas Guimaraes
Abreu,professor do Departamento de Saude Bucal da Crianca e do
Adolescente da Faculdade de Odontologia da UFMG.

Enderego: Av. Pres. Anténio Carlos, 6627 - Campus Pampulha - CEP: 31.270-901
—Belo Horizonte — MG

Telefone para contato: (31) 3409-2433 E-mail: lucasgabreu01@gmail.com

Data: / /

Assinatura do Pesquisador Principal

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (CEP-UFMG)
devera ser contatado no caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos da pesquisa.
Desta forma, em caso de duvida, vocé podera entrar em contato com o CEP-UFMG.

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais
(COEP): Endereco: Av. Antbnio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il - 2° andar -
Sala 2005 -Campus Pampulha -CEP: 31.270-901 — Belo Horizonte — MG

Telefone para contato: (31) 3409-4592

E-mail: coep@prpg.ufmg.br

Sua assinatura: Assinatura do pesquisador:
O material desta pesquisa ficara arquivado por no minimo 5 anos sob a
responsabilidade de Lucas Guimaraes Abreu e Gabriela Luiza Nunes Souza.

Nome do Pesquisador Responsavel: Gabriela Luiza Nunes Souza
Endereco:Av.Pres. Antonio Carlos,6627 CEP:31.270-901/Belo Horizonte

Telefone: (31) 98551-4322 E-mail: gaby Ins@hotmail.com


mailto:lucasgabreu01@gmail.com
mailto:coep@prpq.ufmg.br
mailto:gaby_lns@hotmail.com

Data:__/ / Assinatura do pesquisador (aluna de Doutorado)

Assinatura do Participante (sua assinatura)

Assinatura do Pesquisador
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APENDICE F — Aprovacao pelo Departamento de Satide Bucal da  Crianca e
do Adolescente da Faculdade de Odontologia

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Faculdade de Odontologia
Departamento de Saude Bucal da Crianga e do Adolescente

ﬂ U F m Av. Anténio Carlos, 6627 — Pampulha - Tel. (55) (31) 3409-2496
SAUDE BUCAL [ ] 31270-901 - Belo Horizonte
DA CRIANCA E E-mail: opo@odonto.ufmg.br

DO ADOLESCENTE

PARECER CONSUBSTANCIADO
1) Dados identificadores do projeto

Titulo do projeto de pesquisa: Impacto do tratamento com alinhadores ortodonticos na
qualidade de vida relacionada a satde bucal dos individuos

Nivel: Pos-Graduagio, Tese de Doutorado

Instituicfio responsavel: Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Minas
Gerais

Pesquisadores responsaveis: Prof. Dr. Lucas Guimaraes Abreu

Linha de pesquisa: Epidemiologia e controle das doengas bucais

Area de concentraciio: Ortodontia/Odontopediatria

CEP de origem: ainda sera submetido

Parecerista: Prof. Dr. Marco Aurélio Benimi Paschoal

2) Descricio sucinta das justificativas e objetivos do projeto com julgamento do

mérito cientifico

O projeto supracitado tem como objetivo avaliar o impacto da utilizagdo dos alinhadores
ortoddnticos na QVRSB em adolescentes e adultos. Ainda, procura comparar estes
resultados com os de um grupo usuario de aparelhos convencionais, assim como avaliar
este impacto entre 0s Sexos.

A literatura ainda é escassa quanto ao impacto do uso dos alinhadores ortodonticos na
QV de adolescentes e adultos. Desta forma, dados relacionados a este desfecho podem
auxiliar os profissionais que trabalham nesta area sobre o efeitos fisicos e psicossociais

deste dispositivo.

3) Descricéo clara do desenho de estudo e metodologias

O estudo tem um desenho longitudinal prospectivo e avaliara transversal e avaliara
aproximadamente 500 adolescentes atendidos no curso de Especializagdo em Ortodontia
da ABO, Belo Horizonte — MG.



A metodologia sera baseada num inquérito socio-econdmico, tanto dos adolescentes
quanto de seus pais/responsaveis. Adicionalmente, os individuos serdo avaliados quanto
ao tipo de ma-oclusdo pelo Indice de Estética Dental (IED) (Jenny & Cons, 1996).

A qualidade de vida relacionada a satiide bucal (QVRSB) sera mensurada por meio da
aplicagdo de um questiondrio a ser utilizado no consultorio odontolégico. O instrumento
usado sera o Oral Health Impact Profile (OHIP-14) (Slade, 1997), em sua forma abreviada
sera aplicado em 4 periodos: antes da instalagao dos aparelhos (T0), 1 més (T1), 6 meses
(T2) e apds o tratamento (T3).

Os autores ainda descrevem as etapas de treinamento, calibragao, estudo piloto e
principios éticos, beneficios, riscos e a analise estatistica que pretendem realizar. A
descricdo da metodologia esta adequada, ja que o estudo contempla todas as etapas de
execuc¢do de um projeto com tal objetivo. Os autores adotaram instrumentos adequados
para a coleta de dados, que sdo utilizados em estudos conduzidos em diversas partes do
mundo e publicados em periodicos de alto impacto na Odontologia. O texto estad bem
descrito, claro e objetivo. Os pesquisadores aguardam este parecer para submissio ao

Comité de Etica.

4) Referéncia aos critérios de participa¢io, exclusido/inclusiio, recrutamento

Serdo incluidos no estudo, adolescentes/adultos acima de 18 anos que passardo por
tratamento ortodontico no curso de Especializagdo de Ortodontia da ABO, Belo
Horizonte, Minas Gerais. Os adolescentes e seus pais/responsaveis serdo incluidos
somente se concordarem com suas participagdes no estudo através da assinatura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Serdo excluidos adolescentes com desordens cognitivas, individuos com anomalias
adolescentes ausentes no dia do exame clinico, adolescentes com algum problema
cognitivo, individuos com anomalias craniofaciais, carie e elementos afetados por

traumatismos.
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5) AvaliacAo da viabilidade financeira
O projeto de pesquisa tem um baixo custo e as despesas serdo custeadas pelos

praprios pesquisadores envolvidos.

6) Avaliagiio da capacidade técnica dus pesquisadores

O pesquisador responsdvel pelo projeto tem ampla experiéncia em  estudos
epidemiologicos de alta qualidade. Assim, o pesquisador possui capacidade técnica para

condugao do projeto de pesquisa proposto.

7) Consideragoes finais

Esse ¢ um estudo inovador, que tem aplicagao para a Ortodontia. E um estudo que
podc fornecer informacfes importantes relativas ao impacto deste novo dispositivo
quanto aos efeitos fisicos e psicossociais, assim como orientar quanto a tomada de
decisdes e formatagdo de servigos de saide bucal, especificamente na Ortodontia. Assim,
o projeto tem potencial para gerar publicagdes em periddicos cientificos de alto impacto

e apresentar alto indice de citacio.

Voto: Diante do descrito acima e considerando a aplicabilidade do estudo, sou favoravel

a aprovacao do projeto de pesquisa em questdo.

Local: Belo Horizonte, Minas Gerais.

Data: 25 de setembro de 2020

3
Assinatura: (;Z_\

\_". \

Frofa Miviam
Chefe do Ba)
da Crianga @ do Ad

ga Saude Bucal
cente - FAQ UFMG




APENDICE G - Ficha clinica
Nome: Sexo: ( )F (
M

Endereco:

Data de nascimento: [/
Idade:

Telefones: Residencial: Celular:

Dados do tratamento

Inicio do tratamento / / Numero de faltas:

Aparelho (s) Utilizado (s):

Tratamento com extragdo de pré-molares? ( )Sim ( )Ndo Quantos:_

Renda familiar: ( ) até 1 saldrio minimo* () 2 saldrios minimos ( ) 3 saldrios minimos () 4

salariosminimos ( ) 5 saldrios minimos ou mais

*1 saldrio minimo=RS1045,00

Quantas pessoas vivem com esta renda?

Escolaridade: ( )Ensino fundamental

incompleto( )Ensino fundamental

completo

( )JEnsino médio

incompleto( )Ensino

médio completo

() Ensino superior

incompleto( ) Ensino

superior completo

( ) P6s graduacgao
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APENDICE H - indice de Estética Dental

Nome:

indice de Estética Dental (IED)

1) Dentigao: Superior: Inferior

2) Espaco: Apinhamento no segmento anterior:
Espagamento nos segmentos anteriores:
Diastema em mm:

Maior irregularidade anterior superior em mm:

inferiorem mm:

3)Oclusdo: Sobressaliéncia anterior superior em mm:

Sobressaliéncia anterior inferior em mm:

Mordida aberta em mm:

Relagdao molar antero-posterior:

Maior irregularidade anterior
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ANEXOS

ANEXO A - Aprovagao COEP-UFMG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE ™ PlabaRorma
MINAS GERAIS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Tituloe da Pesquisa: Impacto do tratamento com alinhadores orodbnticos na gualidade de vida relacionada
4 salde bucal dos individuos
Pesquisador: LUCAS GUIMARAES ABREU
Area Temdtica:
Versfo: 2
CAAE: 30216020.0.0000.5148
Instituigho Proponente: LNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Nimero do Parecer: 4.512 067

Apresentacio do Projeto:

0 conceito de gualidade de vida relacionada & sadde bucal (OVRSB) refere-se 4 avaliagio do impacto de
condipes bucais no bem-estar fisico & psicossocial dos individuos. A terapia ortodtntica pode produzir uma
melhora significativa na QVRSE de adolescentes, especialments nes sub-escalas relacionedas ao bem-
estar emocional e social. Comparados aos aparelhos ortoddnticos convencionais. os alinhadores
ortodénticos proporcionam uma experiéncia estética e confortdvel ao tratamento. pois ndo dificultam a
higiene bucal, causam menos dor, redugdo do ndmero e da duragio das consultas. A literatura ainda &
2sCassa quanio ao impacto do uso dos alinhadores orioddnticos na OV de adolescentes e adultos. Trata-se
de estudo vinculado ao Programa de Pds-graduagdo em Odontodogia, cujo orientador e pesquisador
responsavel, conforme curriculum Lattes, possui experiéncia em estudos epidemioldgicos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo  Primério: Awaliar o impacto dos alinhadores orodinticos ne QWRSB de adolescentes e
aduttos. Objetivo Secundano: Comparar o impacto de alinhadores orfoddnticos e aparelhos ortodnticos
fixos convencionats na OVRSE de adolescentes e adultos; Comparar o impacio de alinhadores ortodinticos
na OVRSE de adolescentes e adulios do sexo masculing com agqueles do sexo feminino. Comparar o
impacto de alinhadores ortoddnticos na QVRSB em adolescentes e adultos.

Endarago: A Fresidente Antdnio Caros, 6627 2* Ad 5l 2005

Bairro:  Unidade Ademn istratrea 11 CEP: 31.270-501
UE: MG Municipio:  BELO HORIZOMTE
Telafone: (3134084532 E-mail: coep@prpg.utmg.br

Piigina 31 da 08
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MINAS GERAIS

Avaliacho dos Riscos & Beneficlos:

Existe o risco de constrangimento no momento de responder o gquestionano para coleta de dedos
sociodemograficos e do questiondrio para avaliagio da QVRSE. bem como o risco de guebra de
confidencialidade sobre as informagbes coletadas. Foram apresentadas as medidas a serem adotadas para
minimizar o risco. Como beneficios, os resultados do estudo permitirdo ao participante conhecer as

Conifusdo do Panesir 4 512 967

repercusstes flsicas e psicossociais do tratamento ortoddntico, e indiretamente, poderdo auxiliar clinicos e
organizadores de senigos sobre os efeitos fisicos e psicossocisis dos dispositives oriodonticos.

Comentérios e Conslderagies sobre a Pesquisa:

0 estudo tem desenho longitludinal prospectivo e recrutard uma amostra probabilistica de 535 adolescentes
e adultos atendidos no curso de Especializag8o em Ortodontia da Associaglo Brasileira de
Odontologia,Belo Horizonte, MG. Ser8o excluidos individuos com desordens cognitivas, anomalias
craniofaciais, carie e agueles com dentes gue sofreram treumatismo. Serd realizado inquérito sdcio-
econdmico dos participantes e dos pais/responsdveis por participantes menores de idade. Um cinurgido-
dentista treinado realizard exame clinico para determinar o tipe de mé-oclusfo e a necessidade de
tratamento ortodéntico, usando o Indice de Estética Dental{Jenny & Cons, 1998). A gualidade de vida
relacionada & salde bucal (VRSB) sera mensurada por meio da aplicago do Oral Health Impact Profile
(OHIP-14) (Slade, 1987T). em 4 momentos-antes da instalagéo dos aparelhos (TO), 1 més (TI), 6 meses (T2)
2 apos a concluséo do tratamento (T3). OOHIP-14 contém 14 questies envolvendo sete dimensdes do
impacto a ser medido: limitag&o funcional, dor fisica, desconforto  paicoldgico, incapacidade fisica,
incapacidade psicolégica, incapacidade social & desvantagem social. As respostas s80 dadas de acordo
com uma escala codificeda como: 0 = nunca.1 = raramente. 2 = &5 vezes, 3 = frequentemente & 4 =
sempre. Serd feita anslise descritiva dos dados e, para 85 comparagdes da QWVRSEB ao longo do tempo
serdo realizados testes ANOVA para amostras repetidas e AMCOVA para controle das varidveis de
confus8o. na comparagio entre os grupos de tratamento. Foi descrito o processo para obtenglo do
consentimento/assentimento. Um estudo pilobo com 10% de amostra sera realizedo com o objetivo de testar
& avaliar 8 metodologia proposta para o estudo. Os individuos que participarem do estudo piloto néo serdo
incluidos no estudo principal.

Conslderacbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Foram apresentados os seguinies documentos: informagbes bésicas do projeto; TCLE para participantes
malores de 18 anos; TCLE para paisfresponsédveis por participante menor; TALE para participantes de 12-14
anos; TALE para participantes de 15-17 anos; Projeto de pesquisa

Endarago: Ay, Presidente Anldnio Caros, 6627 2* Ad T 2005

Bairra: Unidade Admanistratia Il CEP: 31270801
WF: MG Municiplo: BELD HORIZOMTE
Tolobone: (3134064532 E-mall: coep@prpg.uimg.br

Pigina 32 da 04
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Conirualo do Pareser: 4. 512 967

completo; folha de rosto devidaments preenchida e assinada; ficha para coleta de dados dinscos; parecer
consubstanciado do Departamento de origem do pesquisador responsavel; anuéncia da Assoclaglo
Brasileira de Odontologia, Seclo MG, Os textos dos TCLEs e TALEs foram ajustados.
Recomendaches:

- Mo TCLE dos palsiresponsaveis inCluir o trecho *Garantimos também o seu direito e de sewsua filhoffitha
gue usara aparelho ortioddntico fivo ou alinhador{aparelho invisivel)ao ressarcimento de despesas e
Indenizagéo diante de eventuais danos relscionsdos A peaquisa. O matenal desta pesquisa ficard arquivado
por no ménimo 5 anos sob & responsabilidade de Lucas Guimardes Abreu & Gabriela Luiza Munes Souza®
junto ao texto principal do termo, antes do campo das assinaturas.

- Padronizar, nos diferentes fermos de registro de consentimento, o tempo total necessano para responder
aos guestionanos (10 ou 15 minutos).

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

5 M., manifestamo-nos favoréves & aprovagso do projeto de pesquisa.

Consideracbes Finals a critério do CEP:

Tendo em wvista a legislagio vigente (Resclugho CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadones: comunicar foda e qualguer alteragio do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil. informar imediatamente gualquer evento adverso ocormido durante o desenvohvimento da
pesquisa (via documental encarminhada em papel), apresentar na forma de notificagso relatdrios parciais do
andamento do mesmo & cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar & este Comité um
sumaric dos resultados do projeto (relatario final).

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxe relaclonados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Aurdor Situago
iormagbes Basicas |PE_NFORMAGTES BAGICAS DO P [ 18122020 Ao
| do Progeto ROJETCO 1646616, pdf 11:22.25
Oitros carta_resposta_aso parecensta.pdf 181122020 |LUCAS GUIMARAES] Acaito

112023 |
TCLE f Termos e |TCLE_Malores de_18_Anos.pdf 18/1272020 [LUCAS GUIMARAES Acsito
Assantimento | 11:18:38  [ABREU
Justificativa de
LAz
TCLE f Termos de | TCLE_dos_Pats_Responsavels pdf 18M272020 |LUCAS GUIMARAES Aceito
Assentmento | 111829 [ABREU
Justificativa de
Auséncia

Endarogo:  Av Fresdents Aniénio Caros G527 2* Ad 5l 2008

Balrro:  Unicdade Admenisiratrea | CEP: 31.270-801
UF:= M5 Whunicipioc BELO HORIZONTE
Tolafons: {31 34054552 E-mail: coepfprpg.utmg.br

Pl 23 dar 04
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TCLE / Termos de | TALE_15_a_17_anos.pdf 181272020 [LUCAS GUIMARAES Aceito

Assentimento ! 111811 |ABREU

Justificativa de

LAusEn i i

TCLE / Termos de | TALE_12_a_14_anos pdf 18M22020 [LUCAS GUIMARAES Aceito

Assentimento 11:18:56 |ABREU

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado /| Progeto_de_Pesguisa_Alnhadores_Oual] 181272020 |[LUCAS GUIMARAESY Acaito

Brochura idade_de_\ida.pdf 11:18:24  |ABREU

Investigador

Folha de Rosto Folha_de_Rosto. pdf 14102020 |LUCAS GUIMARAES Aceito
113333 |ABREU

Outros Ficha_Clinica.pdf 10102020 [LUCAS GUIMARAES] Acaito
12:08:18  |ABREU

FParecer Antenor Autorizacao_Parecer_Departamento.pdf] 10102020 [LUCAS GUIMARAES| Acsito
12:07:49 | ABREU

LDeclaragio de Aulonzacao_ABU_Lnoe_sera_o_Loeid 10102020 |LUCAS GUIMARAES Acelo

concordéncia de Dados.pdf 1 12:08:03  |ABREU

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreclagéo da CONEP:

Mao

BELO HORIZONTE, 27 de Janeiro de 2021

Assinado por:
Crissla Carem Palva Fontainha
(Coordenador{a))

Endarogo:  Av. Presidente Anbdnio Caros 62T 2° Ad 5l 2005
Bairro:  Unidsde Adminisiratra 1l CEP: 31270501

UF: MG
Telefons: 3134064582

Municiplo: BELO HORIZONTE

E-mail: coepgpepg.ufmg br

Figina 04 da 0%
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ANEXO B - Questionario direcionado aos pacientes (Oral Health

ImpactProfile (OHIP-14)
NOME: Data:__/

Respostas
Perguntas Nunca Raramente Asvezes  |Constantemente Sempre
0 -1 -2 -3 -4

1.Vocé teve problemas para falar alguma palavra por
causa de problemas com sua boca ou dentes?

2.Vocé sentiu que o sabor dos alimentos ficou pior por
causa de problemas com sua boca ou dentes?

3.Vocé sentiu dores em sua boca ou nos seus dentes?

4.Vocé se sentiu incomodado ao comer algum alimento
por causa de problemas com sua boca ou dentes?

5.Vocé ficou preocupado por causa de problemas com
sua boca ou dentes?

6.Vocé se sentiu estressado por causa de problemas
com sua boca ou dentes?

7.Sua alimentagdo ficou prejudicada por causa de
problemas com sua boca ou dentes?

8.Vocé teve que parar suas refeigdes por causa de
problemas com sua boca ou dentes?

9.Vocé encontrou dificuldade para relaxar por causa de
problemas com sua boca ou dentes?

10.Vocé sentiu-se envergonhado por causa de
problemas com sua boca ou dentes?

11.Vocé ficou irritado com outras pessoas por causa de
problemas com sua boca ou dentes?

12.Vocé teve dificuldades em realizar suas atividades|
didrias por causa de problemas com sua boca ou
dentes?

13.Vocé sentiu que a vida, em geral, ficou pior por
causa de problemas com sua boca ou dentes?

14.Vocé ficou totalmente incapaz de fazer suaf
atividades diarias por causa de problemas com sua bocd
ou dentes?
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PRODUGAO INTELECTUAL DURANTE O DOUTORADO

Artigos completos publicados em peridédicos

1. DRUMOND; V. Z.; SOUZA, G. L. N.; PEREIRA, M. J. C.; MESQUITA, R.A;;
AMIN, M.; ABREU, L. G. Dental Caries in Children with Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder: A Meta-Analysis. CARIES RESEARCH, v. 56, p. 3-14, 2022.

2. COUTO, B. L. B.; ANDRADE, A. A.; JORGE, J. O.; ABREU, L. G.; SOUZA, G.
L. N.. Efetividade de mensagens eletrbnicas na cooperagdo de pacientes
ortodénticos no uso de elasticos, contengdo e na presenga as consultas: uma
revisao sistematica e meta-analise. ARQUIVOS EM ODONTOLOGIA, v. 58, p. 109-
124, 2021.

3. MAGNANI, I. Q.; BRETZ, Y. P. M.; SOUZA, G. L. N.; ABREU, L. G.. Carie
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e meta-analise. Arquivos em Odontologia (UFMG), v. 57, p. 175-188, 2021.

4. OLIVEIRA, T. N.; DOS SANTOS, I. B. F.; SOUZA, G. L. N.; ALVARENGA, R.
N.; PAIVA, S. M.; HIDALGO'MARTINEZ, P.; OTERO, L.; ABREU, L. G. Sense of
coherence and dental fear/dental anxiety: A systematic review and meta-analysis.
SPECIAL CARE IN DENTISTRY, v. 42, p. 1-10, 2021.

Livros publicados

1. LAMENHA-LINS, R. M.; SOUZA, G. L. N.; FERREIRA, F. M.; PAIVA, S. M,;
BASTOS, J. L.; SERRA-NEGRA, J M. Racismo estrutural e saude bucal. 1. ed. Belo
Horizonte: Comissao Editorial FAO UFMG, 2022. v. 1. 18p.

2. FIDELIS, A. B. M. G.; SOUZA, G. L. N.; PERAZZO, M. F.; MARTINS-JUNIOR,
P. A;; SERRA-NEGRA, J.M. C,; PAIVA, S. M.; FERREIRA, F. M.. Odontopediatria

baseada em evidéncias: como utilizar as evidéncias no dia a dia. 1. ed., 2021.

Resumos publicados em anais de congressos
1. SOUZA, G. L. N.; BITTENCOURT, J. M.; MARTINS, L. P.; PAIVA, S. M
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