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ABSTRACT 

Introduction: A transitory period prior to delivery of surgical correction 

of cleft lip and palate is associated with enormous adverse functional and 

psychological impact which may require a medical intervention to reduce 

such suffering. Presurgical infant orthopedics (PSIO) is deemed to 

significantly reduce functional and psychological outcomes offering a 

smooth transition till definite surgical intervention. The aim of the trial was 

to evaluate the efficiency of a newly designed PSIO appliance (acrylic plate 

incorporated mini expansion screw and hinge) for infants with bilateral 

cleft lip and palate. 

Subjects and methods: This trial was a multicenter randomized controlled 

clinical trial designed as blinded and parallel groups with an allocation ratio 

of 1:1 (Newly designed appliance: Passive appliance). Newly designed 

appliance is acrylic plate with mini-expansion screw with a hinge; whereas, 

the passive appliance is made of thermoplastic acrylic polymer. The 

Patients enrolled were from various regions of Iraq. The trial was 

conducted in the Orthodontic department at the College of 

Dentistry/University of Baghdad in addition to Al-Wasity Teaching 

Hospital in Baghdad and at a private dental clinic in Al-Diwaniyah 

Province. Participants were infants with bilateral complete cleft lip and 

palate who were in a need for PSIO. In interventional group, the newly 

designed PSIO was used, while control group received a passive PSIO. 

Impressions were taken at start of treatment, and at three months after 

treatment completion. Three dimension assessment of the maxillary arch 

dimensions was performed on digital models of the maxillary arch before 

and after PSIO treatment in both groups, and between groups before the lip 

surgery.  
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  A pre-tested and validated questionnaire of 16 preformed questions 

was prepared dealing with assessment of parents’ satisfaction regarding 

PSIO. 

Results: At baseline, there were no significant differences in mean of 

linear, vertical, and angular measurements of maxillary arch dimensions 

between interventional and control groups (p> 0.05). Following treatment, 

both groups underwent significant decrease in mean anteroposterior arch 

length and in mean alveolar cleft widths (p < 0.05); however, the reduction 

was more significant in the interventional group in comparison with control 

group. The control group underwent significant reduction in mean linear 

measurement (p< 0.05); whereas interventional group witnessed 

significant increase linear measurement (p< 0.05). Both groups underwent 

significant increase in mean posterior arch width (p< 0.05). Interventional 

group witnessed significant increase in mean height of alveolar bone on 

both sides of maxilla (p< 0.05). No significant differences were reported 

for vertical and horizontal deviation of premaxilla for both control and 

interventional groups respectively. Linear and vertical measurements 

witnessed significant difference between interventional and control groups 

post treatment except for left alveolar cleft width. The mothers’ concern 

regarding the impression was reported in a minority (6.8 %) and only 

11.9% reported that infant might suffer from impression procedure. 

Conclusion: Newly designed PSIO appliance showed to be more reliable 

and efficient presurgical intervention in comparison to passive PSIO 

because of significantly better alveolar molding. The newly designed lip 

elastic was clinically effective in retraction of premaxilla with each PSIO. 

Trial registration: The trial was registered in a retrospective manner in 

ClinicalTrials.gov (NCT05535530). 



 الخلاصة

 لحلق سقفا وشق الأرنبية للشفة الجراحي إجراءالتصحيح تسبق التي الانتقالية الفترة ترتبط:مقدمةال

اللأطفال التقويميالتداخلا.االمعاناة هذه لتقليل طبياً تدخلًا تتطلب قد هائلة سلبية ونفسية وظيفية بتأثيرات

 حتى سلسًاايوفرانتقالًاا مما والنفسية الوظيفية النتائج كبيرمن بشكل يقلل (PSIO) الجراحة قبل الرضع

المصمماحديثاًااPSIOنوعاجديدامناكاناالهدفامناالدراسةاهواتقييماكفاءة .النهائي الجراحي خلاالتد

 .ةالثنائياالشفةاوالحنكاشقاالذينايعانونامناالرضعاللأطفال

تعددةامعامجموعةاسيطرةماسريريةعشوائية دراسةعبارةاعناادراسة:اكانتاهذهاالعملوطرق ال موادال

)جهازامصمماحديثاً:اجهازاا1:ا1المراكزامصممةاكمجموعاتامعماةاومتوازيةامعانسبةاتخصيصا

اناالجهازاالمصمماحديثااعبارةاعناصفيحةااكريليلكيةامعابرغياقليلاالتمدداامااالجهازاالسلبيااسلبي(.

مناطقاافيالمسجليناامناالمرضىاجميعاكانافأنهايتكونامنامنااليافااكريليكيةااللدائناالحرارية.ا

مختلفةامناالعراق.اأجريتاالتجربةافياقسماتقويماالأسنانافياكليةاطباالأسنانا/اجامعةابغدادابالإضافةا

اكانا االديوانية. افيامحافظة االأسناناالخاصة اوفياعيادة إلىامستشفىاالواسطياالتعليميافيابغداد

الثنائيةاوالذيناكانواابحاجةاإلىاشقالشفةاوالحنكامناالمشاركونامناالأطفالاالرضعاالذينايعانونا

PSIOالاقبلاالجراحة.افياالمجموعةاالتداخليةا،اتمااستخداماPSIOمجموعةااتالمصمماحديثاًابينمااتلقا

باستخداماالعلويقوساالفكااثلثياالابعادلاأشهراتقريباً.اتماإجراءاتقييما3السلبيالمدةااPSIOالاالسيطرة

عمليةاابيناالمجموعتيناقبلايضاافياكلاالمجموعتين،اواPSIOاللاوبعداعلجاقباهنماذجارقميةال

االطبعاتاالسليكونيةافيابدايةاالمعاجةاوبعداثلثةااشهرابعدااتماماالعلج.ا.اتماأخذاللشفةاالجراحياترميم

افيمااهاتمالاارضااتقييمامعاللتعاملاصحتهامناوالتحققامسبقاًااختبارهاتمااستبيانانموذجاإعداداتم

االشفةاوالحنكاالمتعلقةابشقاالخطورةاعواملاالأمهاتاحولاتقييماردوداتسجيلاتم.اPSIOبـالايتعلق

امنهااالتحققاتماسؤالًااا11اباستخداماPSIOابـالايتعلقافيمااوخبراتهناالأمهاتاتصوراتقييماتم.االثنائية

ا.امسبقاً

ااالنتائج: الماتكناهناكافروقاذاتادلالةاإحصائيةافيامتوسطاالقياساتاالخطيةابدءاالمعالجةاعند ،

ا امجموعاتاالتداوالزواياوالرأسية ابين االعلوي اقوساالفك بعداا(.p> 0.05)االسيطرةواخلالأبعاد

المعالجةاشهدتاكلتااالمجموعتينانقصاناامعنوياافيامتوسطاطولاالقوساالامامياالخلفياوكذلكافيا

(االااانهاكانامدىاالنقصانافيامجموعةاالتداخرااكثرامعنويتااp <0.05ًمتوسطاعرضاشقاالحنكا)

ا االسيطرة. امجموعة امع االخطيةابالمقارنة االابعاد افي امعنويا انقصانا االسيطرة امجموعة شهدت

(p<0.05(ا االخطية االابعاد افي امعنوية ازيادة االتداخلية االمجموعة اشهدت ابينما )p<0.05اكلا .)



ا ازيادة (.اشهدتاالمجموعةاp<0.05معنويةافيامتوسطاعرضاالقوساالخلفيا)المجموعتيناشهدتا

لماتسجلا(.اp<0.05التداخليةازيادةامعنويةافيامتوسطاارتفاعاالعظماالسنخياعلىاجانبياالفكاالعلويا)

اخلية.ادوالتاالسيطرةفروقاذاتادلالةاإحصائيةالمقداراالانحرافاالرأسياوالأفقيالكلامناالمجموعتينا

ابي االمقارنة االافقيةاعند افياالابعاد امعنويا اشهدتاتغيرا االمعالجة ابعد اما افيامرحلة االمجموعتين ن

ولاحتماالإبلغاعناقلقاالأمهاتاااولماتشهدااياتغييرافياابعاداالزواياابيناالمجموعتين.اوالعمودية.

ا.اهذااالعملرضيعاقدايعانيامنافقطاأناالا٪11.1(اوأفادا٪1.6لدىاأقليةا)اعمللطبعات

السلبيااPSIOمقارنةامعاالالمصمماحديثاًاهواأكثراموثوقيةاوفعاليةااPSIOال:اتماإثباتاأنانتاجتالاس

واناشريطاالشفةاالمطاطياالمصمماحديثااكانافعالاافياةاالسنخيةاالأفضلابشكلاملحوظابسبباالقولب

 .PSIOمعااياسحباقطعةاالفكاالوسطيةا

ادراسةتسجيل ال افي ارجعي ابأثر االدراسة اتسجيل اتم :ClinicalTrials.govاالتسجيل:اا )رقم

NCT05535530.)ا
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