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Resumo

Introducédo: O tratamento de alguns doentes com deformidades dentofaciais requer
intervencao ortodéntico-cirdrgico para obter resultados funcionais e estéticos satisfatorios
com estabilidade a longo prazo. O objetivo deste estudo é avaliar a recidiva dentaria e
esquelética em doentes submetidos a tratamento ortodéntico-cirargico.

Materiais e Métodos: Neste estudo clinico retrospetivo longitudinal foram incluidos 25
doentes submetidos a tratamento ortodéntico-cirdrgico. Os modelos de estudo e a
telerradiografia de perfil da face foram avaliados antes (T0), imediatamente ap6s a remocao
da aparatologia (T1) e na fase de contenc¢do (T2) do tratamento ortoddntico-cirtrgico. As
variaveis foram avaliadas com recurso a uma régua milimétrica e ao software Dolphin
Image®, de forma obter as medicbes das variaveis dentarias e esqueléticas,
respetivamente. Para calcular as diferencas entre T2 e T1 usou-se o teste de Wilcoxon com
valor p corrigido pelo método Benjamini-Hochberg. Para a influéncia do tempo de contengéo
na diferenca entre T2 e T1 aplicou-se 0 método Kruskal Wallis, enquanto que para a
associacdo de varidveis nominais e diferencas entre variaveis quantitativas recorreu-se aos
testes de Fisher e Mann-Whitney, respetivamente. Considerou-se como estatisticamente
significativos valores para p<0,05.

Resultados: Nao foram detetadas diferencas estatisticamente significativas na diferenca
entre os momentos T2 e T1 nos valores de recidiva das variaveis overjet, (isa-is)-(is-iia) e
ANB (p>0,05). Nao se verificou diferencas entre os diferentes tempos de contencéo (KW,
p=0.821 KW, p=0.988 e KW, p=0.107, respetivamente). O tipo de ma oclusao, sexo e idade
final ndo influenciou a recidiva do tratamento ortodéntico-cirtrgico (Fisher, p=0,202; Fisher,
p=1,000; MW, p=0.667, respetivamente). Neste estudo observaram-se oito casos de recidiva
dentéria (32% - 1C95% [12.4%; 51.7%]) e nenhuma (0%) recidiva esquelética.

Discussao: O conhecimento dos fatores de estabilidade e de equilibrio funcional do sistema
estomatognatico, bem como as monitorizacBes a longo prazo, sao essenciais para a
prevencéo da recidiva do tratamento ortodéntico-cirargico. Estudos futuros deverdo incluir
uma amostra maior, homogénea e que permita a subdivisdo dos grupos em analise de forma
representativa.

Concluséo: Neste estudo ndo foram encontradas diferengas estatisticamente significativas
nas variaveis em analise, 0 que demonstra que o tratamento ortodéntico-cirtrgico é estavel

a longo prazo.

Palavras-chave: Ortodontia; Cirurgia Ortognatica; Recidiva; Telerradiografia; Modelos de
Estudo.



Abstract

Introduction: The treatment of some patients with dentofacial deformities requires an
orthodontic-surgical treatment in order to obtain functional and aesthetic results with long-
term stability. The aim of this study was to evaluate dental and skeletal relapse in patients

who underwent orthodontic-surgical treatment.

Materials and Methods: 25 patients that underwent orthodontic-surgical treatment were
included in this retrospective study. The dental casts and cephalometric teleradiographs
were evaluated before (T0), immediately after removal of the appliance (T1) and in the
retainer phase (T2) of orthodontic-surgical treatment. The variables were evaluated using
a millimeter ruler and the Dolphin Image software, in order to obtain the dental and skeletal
variables, respectively. To calculate differences between T2 and T1 the Wilcoxon test was
used with p-value corrected by the Benjamini-Hochberg method. For the influence of
retention time on the difference between T2 and T1, the Kruskal Wallis method was applied,
while for the association of nominal variables and differences between quantitative
variables, the Fisher and Mann-Whitney tests were used, respectively. Values for p<0.05

were considered statistically significant.

Results: No statistically significant differences between T2 and T1 moments in overjet, (isa-
is)-(is-iia) and ANB (p>0.05) variables were found. There were no differences between the
different retention times (KW, p=0.821 KW, p=0.988 and KW, p=0.107, respectively). The
type of malocclusion, sex and final age did not influence the relapse of orthodontic-surgical
treatment (Fisher, p=0.202; Fisher, p=1,000; MW, p=0.667, respectively). In this study, eight
cases had dental relapse (32% - 95%CI [12.4%; 51.7%]) but none (0%) had skeletal

relapse.

Discussion: The knowledge of stability and functional balance of the stomatognathic
system as well as long-term monitoring are essential for the prevention of relapse of
orthodontic-surgical treatment. Future studies should include a larger and homogeneous

sample that allows the subdivision of the groups under analysis in a representative way.

Conclusion: In this study, no statistically significant differences were found in the variables
under analysis, which demonstrates that the orthodontic-surgical treatment had a long-term
stability

Key words: Orthodontics; Orthognathic Surgery; Relapse; Cephalometric teleradiographs;

Dental Casts.



1. Introducao

Deformidade Dentofacial (DDF) surge em consequéncia de uma interferéncia durante
0 processo de crescimento e desenvolvimento do individuo, que se traduz numa desarmonia
dos maxilares, entre eles ou com as restantes estruturas da base do cranio.! A DDF é
caracterizada geralmente por uma ma oclusdo com repercussées estéticas e funcionais, que
afetam a qualidade de vida dos doentes. A literatura refere uma prevaléncia de

aproximadamente 5% na populacéo dos paises ocidentais.?

A etiologia da DDF pode ser congénita, adquirida ou como consequéncia de
traumatismos e processos tumorais. A DDF congénita pode ser associada ou nao a
sindromes craniofaciais, enquanto que a DDF adquirida, decorre de altera¢cdes com origem
neuromuscular e funcional. No entanto, ainda existem situacdes cuja a etiologia da DDF

permanece desconhecida.?

A corre¢do ou reducgdo da severidade da DDF pela normalizagdo do crescimento
pode ser obtida com recurso a ortopedia dentofacial. Apds o términus do crescimento, a DDF
pode ser corrigida pela camuflagem ortodéntica ou através do tratamento ortodéntico-
cirurgico. A camuflagem ortodOntica estd indicada em doentes com discrepancias
esqueléticas antero-posteriores leves a moderadas e, com proporcdes faciais verticais
aceitaveis e sem problemas esqueléticos transversais, uma vez que 0S movimentos
dentarios para compensar as discrepancias esqueléticas subjacentes sdo limitados. Por
outro lado, doentes com discrepancias esqueléticas antero-posteriores graves, constricao
esquelética transversal da maxila, problemas nas vias aéreas e estética facial inadequada,
requerem frequentemente uma abordagem ortodéntica-cirirgica, por forma a obter

resultados funcionais e estéticos satisfatérios, com estabilidade a longo prazo. 34

No tratamento ortoddntico-cirargico, a componente ortodéntica divide-se na fase pré
e pos-cirargica, com funcdes distintas. O objetivo da fase pré-cirdrgica é descompensar as
arcadas dentarias maxilar e mandibular, eliminando as interferéncias dentarias. A sua
duracdo é variavel, podendo ser aproximadamente 12 meses. Contudo em casos mais
severos, como apinhamento severo ou protrusdo, a sua duracdo pode ser superior. A fase
pos-cirirgica tem como objetivo proceder ao ajuste final da oclusdo ap6s a cirurgia

ortognatica.®*

A primeira cirurgia ortognatica foi realizada em 1846 por Hullihen. As técnicas
cirdrgicas evoluiram ao longo do tempo e, atualmente, as mais comuns para corrigir as DDF

sao a osteotomia sagital bilateral do ramo mandibular (BSSO) e a osteotomia maxilar Le Fort
.45
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A BSSO foi descrita inicialmente por Trauner e Obwegeser em 1957 e, envolve a
divisdo da mandibula no seu bordo inferior, promovendo o reposicionamento controlado do
segmento proximal (Figura 1).” Esta técnica cirlrgica apresenta diversas vantagens, entre
as quais: possibilidade de manipulacdo da mandibula na simulacdo de movimentos de
avanco e recuo, bem como de movimentos para baixo e para a frente; compatibilidade com
0 uso de fixacao interna rigida; estabilidade pds-cirargica favoravel devido ao 6timo contacto

0SS0-0SS0 que minimiza os problemas decorrentes da cicatrizacéo.*

Em cerca de 30% dos doentes submetidos a BSSO, sobretudo nas cirurgias de
avanco, € recomendado adicionar a mentoplastia para reposicionar o0 mento em relagéo ao

corpo mandibular no plano transversal. 4

A osteotomia Le Fort |, descrita primeiramente por Langebeck em 1861, caracteriza-
se por uma fratura horizontal da abertura piriforme ao processo pterigoide da maxila
bilateralmente (Figura 1). Este procedimento foi considerado um acesso cirdrgico seguro
com base nos estudos de microcirculacdo 6ssea, publicados por Bell em 1975.2 Esta
intervencao permite que a maxila seja movimentada no plano vertical e sagital. No entanto,
o recuo da maxila é dificil devido & presenca de interferéncias 0sseas e de estruturas
anatémicas que se relacionam posteriormente como o canal pterigopalatino e o processo

pterigoide.**10

Figura 1- llustragéo representativa da BSSO de avanco (A), BSSO de recuo (B) e da osteotomia
maxilar Le Fort | (C) 4

Os fatores envolvidos na estabilidade do tratamento ortoddntico-cirlrgico tém sido
investigados, a fim de otimizar o plano de tratamento.® A literatura refere a etiologia da recidiva

esquelética e dentaria como complexa e multifatorial. 1112
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A recidiva pode ser imediata (curto prazo) ou tardia (longo prazo), podendo decorrer
na sequéncia de um tratamento ortodéntico-cirlrgico. A recidiva a curto prazo é descrita
como uma adaptacéo fisiol6gica, diretamente relacionada com a cicatrizacao pos-cirargica e
com o tratamento ortodéntico e, deve-se principalmente, ao erro intraoperatorio. Os erros
intraoperatérios mais frequentes ocorrem devido a um planeamento impreciso, direcdo dos
movimentos e técnica cirlrgica aplicada, podendo estes serem identificados imediatamente
apos o procedimento cirdrgico. A recidiva tardia ocorre apdés um periodo consideravel de
tempo apds a cirurgia e, é influenciada por vérios fatores que podem ser agrupados em 3
grupos: cirurgicos; relacionados com o doente; e, ortoddnticos. Os fatores cirdrgicos
envolvem a adaptacdo do reposicionamento condilar na fossa glenoide bem como o tipo de
fixacdo, material de fixac@o e experiéncia do cirurgido. Os fatores relacionados com o doente
incluem a funcdo mastigatdria, a instabilidade oclusal, os habitos parafuncionais
(musculatura orofacial e presséo postural adaptativa da lingua) e fend6menos de remodelagéo

Ossea. 1315

A remodelagdo 6ssea a longo prazo depende de multiplas adaptacBes em resposta
a estimulos locais, como a funcao mastigatdria, contactos oclusais, remodelacéo condilar na
cavidade glenoide, adaptacdo neuromuscular, comportamento da musculatura orofacial e
método de fixacdo pds-cirdrgica. Concomitantemente, a idade do doente, o padrao
esquelético e a resposta ao crescimento também influenciam o processo de remodelacao

Ossea. ®

Por fim, a fase de tratamento ortodontico pré e pds-cirlrgico também é crucial para

proporcionar uma oclusio estavel por um longo periodo de tempo.*®

De acordo com a revisdo sistematica de Haas Junior OL et al., a descricdo mais
compreensivel da estabilidade em cirurgia ortognatica remete para dois estudos clinicos
realizados por Proffit et al. que relatam uma escala hierarquica de estabilidade (Anexo ),
baseada na sua experiéncia clinica com uma amostra compilada ao longo de mais de 30

anos.1316

O procedimento cirdrgico ortognatico classificado com maior estabilidade é a
impactacdo maxilar e, posteriormente € o avanco mandibular. Estes sdo o0s principais
procedimentos para a correcdo de mas oclusdes de classe Il esqueléticas severas e, sdo

considerados altamente estaveis mesmo sem fixacao rigida.

A maioria dos doentes com classe Il esquelética que realizam tratamento
ortodéntico-cirargico sédo submetidos a cirurgia de avango do maxilar ou a cirurgia de avango
do maxilar em combinagéo com recuo mandibular. A literatura refere que a cirurgia bimaxilar,
com o avanco do maxilar e recuo mandibular, & considerada estavel quando é utilizada a

fixacdo rigida. Porém, o recuo mandibular isolado e o reposicionamento inferior da mandibula

12



podem ser instaveis, devido a extensado do recuo e rota¢ao no sentido horario da mandibula,

diminuicéo do overbite e aumento do overjet.1’8

Segundo Proffit et al., a recidiva clinicamente relevante ocorre quando ha um desvio

superior a 2°/ 2mm relativamente aos valores base pés-operatérios.14-16

De acordo com os estudos de Proffit et al., durante o primeiro ano apés a cirurgia, 0s
doentes com ma ocluséo de Classe Il com face longa apresentam maior estabilidade do que
os doentes com Classe Ill; um a cinco anos apés o tratamento ortoddntico-cirdrgico, 0s
doentes portadores de Classe Il esquelética sdo mais estaveis do que os de Classe Il com
face longa. A longo prazo, verifica-se um menor nimero de doentes com altera¢des na
oclusédo dentaria do que alteracdes esqueléticas, porque a denticdo geralmente adapta-se a
alteracdo esquelética ® Diversos estudos tém verificado que as alteracdes clinicamente
relevantes ocorrem sobretudo 1 a 5 anos apoés a cirurgia ortognatica, sendo que a recidiva
esquelética ocorre principalmente no primeiro ano. 61923 A nivel dentario, os doentes com
classe Il esquelética, verificaram um aumento do overjet e do overbite a longo prazo. 24
Nos doentes com classe lll esquelética, Bailey et al. relataram recidiva clinicamente
significativa do overjet, quando submetidos a cirurgia bimaxilar, 2% dos quais com recidiva
superior a 4mm. % A nivel esquelético, os doentes com classe Il esquelética apresentaram
uma maior recidiva com aumento do &angulo do plano mandibular e do ANB

comparativamente aos doentes com classe Ill esquelética. 2’

E crucial a monitorizacdo a longo prazo com o intuito de obter tratamentos com

equilibrio estético e funcional na correcdo de deformidades esqueléticas. ©

Objetivos

Os objetivos deste estudo séo:

1. Avaliar a recidiva dentaria e esquelética em doentes submetidos a tratamento
ortoddntico-cirdrgico;

2. Consolidar conhecimentos sobre a estabilidade do tratamento ortodéntico-cirurgico, a fim
de otimizar o plano de tratamento e a informacao transmitida ao doente;

3. Avaliar o efeito do sexo, da idade no final do tratamento ortodéntico-cirdrgico, do tipo de

ma oclusédo e do tempo de contenc¢éo, na estabilidade do tratamento a longo prazo.

13



2. Materiais e Métodos

2.1. Desenho do estudo e sele¢do dos participantes

Para a realizacdo deste estudo retrospetivo longitudinal, recorreu-se ao arquivo

processual do Instituto de Ortodontia da Faculdade de Medicina da Universidade de

Coimbra. Os casos clinicos analisados foram tratados por Médicos Dentistas a frequentar a

Pés-Graduacdo em Ortodontia, supervisionados por Médicos Dentistas especialistas em

Ortodontia pela Ordem dos Médicos Dentistas e docentes do Instituto de Ortodontia. Os

dados foram recolhidos de novembro de 2020 até fevereiro de 2021.

A sele¢do da amostra teve em conta os critérios de inclusao e excluséo apresentados

na tabela 1.

Tabela 1 — Critérios de inclusdo e excluséo aplicados na sele¢cao da amostra em estudo.

Critérios de Inclusao

Critérios de Exclusao

Doentes ortoddntico-cirdrgicos
submetidos a cirurgia ortognatica com

BSSO e/ou Le Fort |

Doentes sindromicos ou com anomalias

craniofaciais

Doentes com telerradiografia de perfil
lateral e modelos de estudo antes e apds

o tratamento ortodéntico-cirdrgico

Doentes com auséncia de pecas
dentérias superior a trés dentes, por

motivos ndo ortoddnticos

Doentes na fase de contencdo | Doentes com reabsorgdo condilar e
ortodontica ha pelo menos 1 ano patologia da ATM
Doentes com idade superior a 18 anos Doentes ortodéntico-cirargicos

submetidos a expansdo rapida maxilar

cirurgicamente assistida

Apoés a aplicacao dos critérios de inclusédo e exclusdo, a amostra final foi dividida nos

seguintes grupos:

e Grupo controlo - dados de diagnéstico iniciais (T0), ou seja, os dados recolhidos antes

do tratamento ortoddntico-cirargico;

14



e Grupo experimental | - dados de diagndstico imediatamente apds a remogéo da
aparatologia fixa (T1).
e Grupo experimental Il - dados de diagnéstico da fase de contengéo do tratamento

ortoddntico-cirargico (T2).

Foram recolhidos os modelos de estudo e os exames radiograficos das trés fases de

tratamento, que se encontravam arquivados no Instituto de Ortodontia.

Este estudo foi realizado de acordo com a Declaragdo de Helsinquia e obteve o
parecer favoravel do Comité de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade de
Coimbra, com numero de identificacdo processual CE-145/2020 (Anexo Il). Todos os

doentes deram o seu consentimento informado antes da sua participagao no estudo (Anexo

1.

2.2 Andlise dos modelos de estudo em gesso

A andlise dos modelos de estudo consistiu ha medicdo dos seguintes parametros:
overjet; overbite; distancia intercanina; distancia intermolar; e, profundidade do arco, em
ambas as arcadas (Figura 2 e Anexo IV). As medidas foram determinadas com um

paquimetro e régua com escala de medida de 1 mm.

O overbite foi determinado como a sobreposicédo vertical em milimetros do incisivo
central superior sobre o incisivo central inferior correspondente, nos modelos em ocluséo.

Considerou-se sempre o incisivo central com maior valor de overbite (Figura 2 A e 2 B).

O overjet foi medido, em milimetros, da face vestibular do incisivo central inferior até

ao bordo incisal do incisivo superior correspondente nos modelos em oclusao (Figura 2 C).

A distancia intercanina foi estabelecida como a distancia linear em milimetros entre
as pontas das cuspides dos caninos contralaterais ou, em caso de desgaste, a distancia
entre o centro das superficies de abraséo (Figura 2 D). A presenca da agenesia dos incisivos
laterais superiores pode levar a substituicdo dos incisivos laterais ausentes pelos caninos.
Nestes casos, a distancia intercanina foi considerada como a distancia linear, em milimetros,

entre as pontas das cuspides vestibulares dos primeiros pré-molares contralaterais.

A distancia intermolar foi definida como a distancia linear entre as pontas das
cuspides mesio-vestibulares dos primeiros molares contralaterais ou, em caso de desgaste,
a distancia entre os centros das clUspides mesio-vestibulares com abraséo dentéria (Figura
2 D).

A profundidade do arco foi medida como a distancia perpendicular de uma tangente
mesial aos primeiros molares até ao ponto de contacto entre os incisivos centrais superiores
(Figura 2 D).

15



Figura 2 - Variaveis dentérias: marcagao do overbite com os modelos de estudo em ocluséo

(A) e a sua medigédo representada pela linha vermelha (B), overjet representado pela linha vermelha
(C), distancia intercanina representada pela linha azul, distancia intermolar pela linha laranja e a

profundidade do arco pelas linhas pretas (D)

2.3 Andlise da telerradiografia de perfil da face

A telerradiografia de perfil da face foi executada por um técnico calibrado para o efeito
através do uso do cefalostato Othophos CD, da Siemens®, com 0s seguintes ajustes:
diferenca de potencial de 73 a 84 Kv, tempo de exposicdo de 13 a 15 mA, foco de 0,6mm,
distancia foco-filme de 150cm, distancia entre a pelicula e o plano sagital médio da cabeca
de 10cm.

A andlise cefalométrica das varidveis em estudo descritas na tabela 2 foi realizada por
meio do software Dolphin Image, versdo 11.9 (Dolphin Image & Management Solutions®,
Chatsworth, CA).

16



Tabela 2- Variaveis cefalométricas

Varié\{ei_s Descrigao

cefalométricas
Esqueléticas
Relacdo Sagital
SNA Posicdo da maxila em relagéo a porcédo anterior da base do cranio
SNB Posicdo da mandibula em relacéo a por¢ao anterior da base do cranio
ANB Relacdo basal intermaxilar
SNPg Posicdo do mento em relagdo a porgao anterior da base do cranio
Relacéo Vertical
ML-SN Angulo do plano mandibular em relacdo a por¢&o anterior da base do cranio
ML-NL Angulo intermaxilar
Gn-tgo-Ar Angulo goniaco
Dentérias
(isa-is)-(is-ia) Angulo interincisivo
(isa-is)-NA Inclinag&o do incisivo superior em relacdo a NA
(ia-ii)-NB Inclinac¢éo do incisivo inferior em relagéo a NB

Figura 3 - Andlise cefalométrica pelo software Dolphin Image em TO (A), T1 (B) e em T2 (C)

2.4 Variaveis no estudo

Foram extraidas as seguintes informagdes de cada doente: sexo; idade no final do
tratamento ortodbntico-cirlrgico; data da realizagao da cirurgia ortognatica; data da remocao
do aparelho ortodéntico; modelos de estudo e exames radiograficos antes, apés e na fase

de contencéo.

Todas as medi¢des foram avaliadas pelo mesmo investigador. Por forma a avaliar a

concordancia, o investigador repetiu as medigdes um més apés a primeira observagao.
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2.5 Andlise Estatistica

A andlise estatistica dos dados foi realizada na plataforma IBM® SPSS® v26 e em

R v3.3.2 com um nivel de significancia estatistica de 0.05.

As variaveis dentarias e esqueléticas foram descritas nos momentos TO, T1 e T2
usando a média, o desvio padrao, o0 minimo e o maximo. Um gréfico radar foi também criado
para descrever a diferenca das mesmas variaveis entre os momentos T2 e T1. Esta diferenca
foi avaliada por intermédio do teste de Wilcoxon, apds ter-se verificado a violagdo do
pressuposto de normalidade através do teste de Shapiro-Wilk. O valor p foi corrigido para
comparacbes mdltiplas pelo método de Benjamini-Hochberg, com uma taxa de falsos

positivos (false discovery rate) igual a 5%.

A influéncia do tempo de contencéo na diferenca entre os momentos T2 e T1 foi
avaliada recorrendo ao teste de Kruskal-Wallis e representada por graficos de intervalos de

confianga cujos valores foram determinados usando bootstrapping com 1000 amostras.

Definiu-se como recidiva dentéaria uma diferenga entre T2 e T1 em overjet ou (isa-is)-
(is-iia) superior a 2mm. Estipulou-se como recidiva esquelética uma diferenca de ANB

superior a 2°.

A associacao entre varidveis nominais foi avaliada com o teste de Fisher e aplicou-se

o teste de Mann-Whitney para avaliar diferengas entre variaveis quantitativas.

A concordancia intraoperador foi avaliada com recurso ao coeficiente iota.?

18



3. Resultados

Em seguida, seréo apresentados os resultados obtidos neste estudo. Primeiramente,

apresenta-se uma descricao esquematica de como foi obtida a amostra e, posteriormente,

uma descricdo sumaria dos resultados.

3.1 Caracterizacado da amostra

A figura 4 corresponde a um fluxograma representativo da selecdo da amostra. A

amostra incluiu individuos que terminaram o tratamento ortodontico-cirargico entre junho de
2005 e outubro de 2019. A amostra final integrou 25 doentes, 14 do sexo feminino e 11 do

sexo masculino. 14 doentes apresentavam uma classe Il esquelética e 11 uma classe |l

esquelética.

3578 individuos

Selegdo

Excluidos (n=3409):
- Doentes sem tratamento ortoddntico-cirurgico (n=

3251)

-Doentes apenas seguidos para efeitos de

preparacao cirurgica (n=158).

n=169

Excluidos (n=29) — Doentes sindromicos ou com

anomalias craniofaciais

n=140

Excluidos (n=27) — Doentes com auséncia de pecas
dentarias superior a trés dentes, por motivos nao

ortodonticos

n=113

Excluidos (n=8) - Doentes com reabsorgdo condilar e

patologia da ATM
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n=105

Excluido (n=21) — Doentes ortodontico-cirurgicos
submetidos a expansao rapida maxilar

cirurgicamente assistida

n=84

Excluidos (n=8) — Doentes que ndo iniciaram

tratamento

Excluidos (n=12) — Doentes que ndo terminaram o

tratamento ortoddéntico-cirirgico

Excluidos (n=34) — Falta de dados de diagndstico

n=30

Excluido (n=1) — Contacto indisponivel

Excluidos (n=3) — Ndo compareceram a consulta da

fase de contencao

n=26

n=25

Excluido (n=1) — Doente efetuou retratamento

Figura 4 - Fluxograma de selecdo da amostra

3.2 Andlise das variaveis dentarias e esqueléticas

A tabela 3 apresenta a média, o desvio-padrdo e os valores minimo e maximo para

as variaveis dentérias e cefalométricas nos trés momentos avaliativos, bem como a diferenca

entre T2 e T1.
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Tabela 3 — Estatistica descritiva das variaveis dentarias e cefalométricas.

TO T1 T2 T2-T1 ps Padi®
_ 3.71 (5.90) 1.68 (0.79) 1.46 (0.83) -0.21 (0.74)
Overjet (mm)
-6.70/ 17.80 0.40/ 3.10 0.30/ 3.10 -1.70/1.30 | 0.175 | 0.525
_ 1.47 (4.48) 1.77 (0.59) 1.98 (0.67) 0.21 (0.52)
Overbite (mm)
-14.50/ 7.80 0.50/ 2.90 1.10/ 3.70 -0.60/1.20 | 0.070 0.390
Profundidade do | 27.04 (3.74) 24.77 (4.06) 24.50 (3.84) -0.27 (0.95)
arco superior (mm) | 19.80/ 33.50 19.30/ 31.90 19.50/ 32.40 -2.60/ 2.10 | 0.118 0.443
Distancia
intercanina sup. - | 6.35(2.68) 7.83 (2.57) 7.69 (2.74) -0.14 (1.77)
inf. (mm) 0.20/ 10.60 -2.50/ 10.40 -0.90/ 11.20 -5.80/ 3.20 | 0.932 0.932
Distancia
intermolar sup. — 6.27 (8.99) 7.16 (8.56) 6.55 (9.25) -0.61 (1.68)
inf. (mm) -3.90/ 45.80 -1.80/ 44.90 -7.00/ 45.90 -7.10/2.20 | 0.053 | 0.390
- 126.42 (14.68) | 127.78 (7.03) | 127.22 (6.40) | -0.56 (4.40)
(isa-is)-(is-iia) (°)
102.60/ 160.00 | 115.70/ 142.70 | 116.20/ 138.50 | -10.40/5.60 | 0.840 | 0.932
- 25.86 (9.12) 22.71 (8.46) 23.27 (8.72) 0.56 (3.23)
(isa-is) — NA (°)
5.70/ 42.80 7.70/ 39.60 9.40/ 37.60 -6.10/ 7.60 | 0.493 | 0.740
- 26.42 (8.15) 26.60 (6.37) 26.87 (6.51) 0.28 (3.11)
7.40/ 42.00 14.70/ 36.90 14.50/ 38.70 -5.60/ 6.60 | 0.778 0.932
] 80.75 (4.81) 83.06 (4.61) 82.68 (4.27) -0.39 (1.13)
SNA () 72.00/ 88.70 74.60/ 94.80 76.30/ 92.80 -2.00/ 2.10 | 0.078 0.390
] 79.30 (8.07) 77.55 (15.29) | 80.10 (5.50) 2.54(14.10)
SNB () 63.20/ 95.10 9.20/ 96.60 70.20/ 95.60 -2.80/69.90 | 0.399 0.665
- 1.44 (6.57) 2.72 (3.72) 2.54 (3.23) -0.19 (1.00)
-8.00/ 12.40 -3.00/ 9.80 -2.80/ 9.80 -2.80/1.80 | 0.377 0.665
V- 79.82 (8.18) 81.36 (5.76) 81.13 (5.78) -0.23 (1.26)
63.00/ 94.50 70.50/ 97.60 70.30/ 96.40 -3.00/2.70 | 0.211 | 0.528
. 38.29 (8.09) 37.44 (6.31) 37.59 (6.49) 0.15 (1.79)
18.00/ 58.90 27.30/ 55.80 26.60/ 57.90 -3.20/3.90 | 0.891 | 0.932
L@ 24.91 (8.34) 23.35 (6.81) 24.40 (6.48) 1.05 (4.24)
10.00/ 46.80 9.10/ 34.10 10.20/ 39.50 -6.10/13.60 | 0.319 | 0.665
Gnigoar () | 13172(653) | 130.68(631) | 13128 (6.69) 0.61 (4.72)
115.00/ 145.00 | 114.50/ 143.60 | 121.00/ 153.90 | -5.20/14.80 | 0.840 0.932

Média (desvio padrao) minimo/maximo

Steste de Wilcoxon e fajuste de Benjamini-Hochberg em T2-T1.
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O gréfico radar evidencia as diferencas nas medicdes entre T2 e T1 (Figura 5).

Figura 5 — Grafico radar representativo da média da diferenca dos valores entre T2 e T1.

3.3 Andlise do tempo de contencao

O intervalo de confianca dos valores da diferenca de overjet, (isa-is)-(is-iia) e ANB

7

relativamente ao tempo de contencdo é representado na figura 6. Nao se observaram

diferencas estatisticamente significativas (KW, p=0.821 KW, p=0.988 e KW, p=0.107,

respetivamente) entre os diferentes tempos de contencao.

A

Figura 6 — Intervalo de confianga da diferenca de overjet (A), (isa-is)-(is-iia) (B) e ANB (C)

relativamente ao tempo de contencéo.
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3.4. Analise do tipo de ma oclusao
3.4.1. Anadlise comparativa entre TO e T1

A média da diferenca nas variaveis overjet, (isa-is)-(is-iia) e ANB entre T1 e TO foi de
-2.45 (6.16)mm, 1.64 (12.55)° e 2.08 (3.93)°, respetivamente, para os individuos que ndo
apresentaram recidiva, enquanto que para os doentes que apresentaram recidiva foi de -
1.14 (4.90) mm, 0.78 (15.70)° e -0.40 (4.39)° ,respetivamente. Nao foram registadas
diferencas estatisticamente significativas (MW, p=0.798, MW, p=0.842 MW, p=,0.215

respetivamente).

3.4.2. Analise em funcéo da classe esquelética

Em relacdo a influéncia do tipo de classe esquelética, verificou-se recidiva em dois
casos de individuos com classe Il esquelética (16,7%) e seis casos em individuos com
classe Il esquelética (46,2%), sem associacdo estatisticamente significativa (Fisher,
p=0.202).

3.5. Anadlise da componente dentaria e esquelética

No que concerne as componentes dentaria e esquelética da recidiva, observaram-se
oito casos de recidiva dentéria (32% - IC95% [12.4%; 51.7%]) mas, nenhuma (0%) recidiva

esquelética.

3.6. Andlise da idade no final do tratamento

Os doentes que tiveram recidiva apresentavam uma idade média no final do
tratamento ortoddntico-cirdrgico de 27.1 (5.06) anos enquanto que, 0s doentes que nao
tiveram recidiva a média foi de 27.1 (8.48) anos. Nao se verificaram diferencas

estatisticamente significativas (MW, p=0.667).

3.7. Analise do sexo

No que concerne a influéncia do sexo na recidiva do tratamento ortodéntico-cirargico,
a recidiva observou-se em quatro doentes do sexo feminino (28,6%) e em quatro doentes do
sexo masculino (36,4%), porém, sem associacdo estatisticamente significativa (Fisher,
p=1.000).
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3.8. Analise da concordancia intraoperador

O coeficiente iota para a concordancia intraoperador € igual a 1.0, o que indica uma

concordancia excelente.(28)
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4. Discussao

Este trabalho avaliou a recidiva dentaria e esquelética em doentes submetidos a
tratamento ortoddntico-cirdrgico. Como objetivo secundario, pretendeu-se aferir se 0 sexo, a
idade no final do tratamento, o tipo de ma ocluséo e o tempo de contencéo tém influéncia na
estabilidade do tratamento. Na amostra selecionada verificou-se estabilidade do tratamento
ortoddntico-cirargico.

O controlo da recidiva do tratamento é importante para evitar gastos econémicos e de
recursos bem como para manter o equilibrio estético e funcional do doente. A avaliagdo da
recidiva pode ser efetuada através de variaveis dentérias e esqueléticas. Na literatura, as
variaveis mais reportadas para avaliacdo da recidiva sdo o overjet, e os angulos ANB, SNB e
ML-NL.6:29-33

Neste estudo, ndo foram registadas diferencas estatisticamente significativas na maioria
das variaveis dentarias e esqueléticas estudadas entre os momentos T2 e T1 (p>0,05).
Contudo, as variaveis que registaram maiores alterac6es foram: esqueléticas (SNB, ML-NL,
Gn-tgo-Ar) e dentarias (distancia intermolar sup-inf, (isa-is)-(is-iia), (isa-is) — NA).
Recentemente, uma revisdo sistematica publicada por Romero et al. reportou uma recidiva
significativa na diminuicdo do angulo SNB, atribuindo esta variacéo ao deslocamento condilar
com rotacédo dos segmentos proximais do ramo da mandibula, a longo prazo.® Eggensperger
et al. reportou uma recidiva esquelética significativa a longo prazo, verificando o aumento das
variaveis Gn-tgo-Ar e ML-NL, 2,7° e 2,4°, respetivamente (p<0,05), justificada pela reabsorcao
condilar continua, mais propensa em doentes com ML-NL mais elevado.®*° De igual modo,
Kerstens et al. afirmaram que a rotacao anti-horéria leva & compresséo da parte mais anterior
da superficie articular do céndilo, o que pode resultar numa reabsorcdo condilar
progressiva.®%3* Estes estudos contrapdem os resultados obtidos neste trabalho, no qual ndo
foram identificadas diferencas estatisticamente significativas. Esta disparidade pode ser
explicada por este estudo considerar o momento T1 imediatamente apés a remocédo do
aparelho, altura em que ja decorreu em média um ano apds a cirurgia ortognatica e a recidiva
esquelética ocorre principalmente neste periodo. Diversos fatores podem alterar a taxa de
recidiva, explicando as discrepancias entre os estudos, nomeadamente o tipo de fixacao,
experiéncia do cirurgido, instabilidade oclusal pds-cirtrgica e os fenbmenos de remodelacao
éssea. 11,14,15

O impacto clinico da recidiva entre T2 e T1 foi avaliado recorrendo as seguintes
variaveis: dentarias (overjet e (isa-is)-(is-iia)) e esqueléticas (ANB). O valor de referéncia
utilizado foi de 2 mm para as medidas lineares e 2° para as medidas angulares. Estes valores

de referéncias sdo concordantes com a literatura publicada.'® No presente estudo, nédo se
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verificaram diferencas estatisticamente significativas nos intervalos de confianca do valor da
diferenca das variaveis overjet, (isa-is)-(is-iia) e ANB (KW, p=0.821 KW, p=0.988 e KW,
p=0.107, respetivamente) relativamente aos diferentes tempos de contencéo, pelo que o valor
médio desta diferenca é semelhante nos varios follow up na fase de conten¢éo. Relativamente
as variaveis dentarias, os resultados deste estudo contrapfem o estudo de Eriksen et al. que
referiu uma recidiva estatisticamente significativa no overjet de -0,6mm (p=0,012) e no (isa-
is)-(is-iia) de 1,7° (p=0,027) entre 1 a 12,5 anos apds a cirurgia ortognatica, atribuindo esta
variacao a recidiva esquelética anterior da mandibula.®® Por outro lado, Mulier et al. avaliaram
a estabilidade dentaria a longo prazo da cirurgia ortognéatica e verificaram que o overjet tende
a aumentar nos doentes com classe Il esquelética e a diminuir nos doentes classe Il
esquelética, independentemente do tipo de osteotomia ou dire¢cdo do movimento cirlrgico
realizado.!® Joss e Thier estudaram doentes com classe Il esquelética, tendo verificado uma
recidiva promovida pelo aumento do ANB de 2,41° ao fim de 12,7 anos ap0s a cirurgia
(p<0,0025). 3132 Esta recidiva é superior a encontrada neste estudo, uma vez que o ANB
diminuiu em média 0,19° desde a conclusdo do tratamento ortoddntico-cirtrgico (p=0,665).
As diferencas encontradas podem ser explicadas pela diferente metodologia utilizada entre
0s estudos. A maioria dos estudos atribuem ao momento da realizacdo da cirurgia, a base
das ilacbes retiradas, ao passo que neste estudo, o término do tratamento ortodontico-
cirdrgico é gque é considerado. Assim, este estudo ndo considera a recidiva que ocorre durante
a fase da ortodontia pés-cirargica, uma vez que ainda existirA a compensacdo dentaria
promovida pela aparatologia fixa.
No que diz respeito as diferencas das variaveis entre os momentos T1 e TO, os doentes
com recidiva ndo apresentaram diferencas nas variaveis analisadas (overjet, (isa-is)-(is-iia) e
ANB). Os valores encontrados demonstram que n&o se verifica um aumento da taxa de
recidiva na fase T2, com o aumento da diferenca entre T1 e TO. Estes resultados véo ao
encontro do estudo de Moen et al., que ndo encontrou uma correlagédo entre a recidiva e as
variaveis cefalométricas iniciais.*> Porém, a maioria dos estudos atribuem a TO o0 momento
pré-cirdrgico, e por conseguinte, ndo consideram a descompensacao dentdria realizada
durante o tratamento ortoddntico pré-cirlrgico, enquanto gue neste estudo considerou-se TO
como o momento antes do doente iniciar o tratamento ortodéntico-cirirgico. Assim, seria
expectavel mais recidiva neste estudo, visto que os doentes foram avaliados antes da
descompensacao dentaria. Contudo, a literatura refere que a descompensacao pré-cirtrgica
€ essencial para melhorar o resultado esquelético obtido e consequentemente, garantir uma
maior estabilidade. %
Relativamente a influéncia do tipo de classe esquelética na recidiva dentaria e

esquelética, verificou-se recidiva em dois casos de individuos com classe Il esquelética
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(16,7%) e seis casos em individuos com classe Il esquelética (46,2%), sem associacao
estatisticamente significativa (Fisher, p=0.202). Will et al. e Eggensperger et al. relataram
que doentes com ma ocluséo de Classe Il esquelética apresentaram uma correlagéo entre a
magnitude do movimento mandibular e a recidiva esquelética, que poderia ser provocada,
provavelmente, pelas adaptacbes neuromusculares e subsequente alongamento dos

musculos pterigéideo, masseter e supra-hiéideo.

No que concerne as variaveis esqueléticas e dentarias da recidiva, observaram-se

oito casos de recidiva dentaria (32% - 1C95%[12.4%; 51.7%]) e nenhuma (0%) recidiva
esquelética. A recidiva esquelética ocorre principalmente no primeiro ano pds-cirlrgico,

conforme descrito por diversos autores.’®*?® Todavia, neste estudo a avaliagdo foi feita no
final do tratamento ortodéntico-cirargico, onde a média do tempo de tratamento pos-cirtrgico
foi de 2 anos, estando esta, uniformemente distribuida por diferentes intervalos de
contencao, sem diferencas estatisticamente significativas. De facto, foram incluidos tempos
de follow up que variaram entre 1 ano e 9 ou mais anos apds a concluséao do tratamento

ortoddntico-cirdrgico, o que comprova a estabilidade do tratamento a longo prazo.

Neste estudo, nem a idade no final do tratamento ortoddntico-cirdrgico (MW, p=0.667)
nem o sexo (Fisher, p=1.000) influenciaram significativamente a recidiva, em concordancia
com o estudo de Joss e Thuer. Contudo, segundo Moen et al., a recidiva a longo prazo

depende de fatores como a reabsorgdo condilar e a tragdo muscular, demonstrando que a
reabsorcao condilar ocorre mais frequentemente em mulheres com aumento do angulo do

plano mandibular. 332

Como pontos fortes deste estudo, importa referir a incluséo de doentes com duas
tipologias de classe esquelética (Il e Ill), o que permite estabelecer correlagcbes entre estes
dois tipos de doentes. Por outro lado, este estudo avaliou doentes em diferentes tempos de
contencao, tendo incluido alguns individuos com mais de 9 anos de contencdo, o que
permitiu avaliar a estabilidade a longo prazo com uma amostra homogeneamente distribuida
pelos intervalos de contengéo avaliados. O desenho deste estudo também é um ponto forte
pois, distingue-se da maioria dos restantes estudos publicados, uma vez que considera TO
como o inicio do tratamento ortodéntico-cirdrgico em vez do momento pré-cirirgico e, T1
como o final do tratamento ortodéntico-cirdrgico em vez do momento imediatamente apés a
cirurgia. Este desenho apresenta duas vantagens: 1) avaliar as altera¢cdes dentarias e
esqueléticas num maior espetro de tempo; 2) maior precisdo a avaliar a estabilidade
esquelética, uma vez que esta é dependente da angulacao dentéria e da relagéo interoclusal,

gue é obtida apenas com o tratamento ortodontico pos-cirurgico.
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No entanto, este estudo apresenta algumas limitagdes como a distribuicdo e
dimensao da amostra. Se por um lado, incluir doentes portadores de classe Il e lll € um
aspeto positivo na abrangéncia do estudo e na avaliacdo da recidiva em funcéo do tipo de
classe esquelética, por outro lado, pode ser considerado um viés, dado que sao realizados
diferentes movimentos cirargicos. Outra limitacdo é o tamanho da amostra, que ndo permite

uma avaliacdo representativa das variaveis consoante a classe esquelética.

Estudos futuros devem selecionar amostras mais robustas, homogéneas e que
permitam a subdivisdo dos grupos em analise de forma representativa. Deve ser ainda
considerado o tipo e a magnitude do movimento cirdrgico na avaliagdo da recidiva do
tratamento ortoddntico-cirirgico. Por outro lado, a colaboracdo do doente na fase de
contengdo também deve ser estudada, uma vez que a ndo utilizacdo dos aparelhos
removiveis de contencdo pode interferir com a recidiva do tratamento. Por Ultimo, deve-se
ponderar a utilizacdo de metodologias de avaliacao tridimensional padronizadas, de forma a

ultrapassar os erros de projecéo e identificacdo associados as imagens bidimensionais.
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5. Concluséo

O tratamento de alguns doentes com deformidades dentofaciais requer um
tratamento ortodbntico-cirirgico para obter resultados funcionais e estéticos satisfatérios
com estabilidade a longo prazo. Este estudo demonstrou que o tratamento ortoddntico-
cirurgico é estavel a longo prazo e independente da influéncia do tipo de mé& ocluséo, sexo,

idade e tempo de contengéo.

Estudos futuros deverdo contemplar uma amostra maior, homogénea e que permita

a subdivisdo dos grupos em analise de forma representativa.

Os fatores de estabilidade juntamente com o equilibrio funcional do sistema
estomatognatico, devem ser considerados a fim de prevenir a recidiva do tratamento

ortoddntico-cirdrgico.
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esperanca no futuro.
A todos os que de uma forma ou de outra me acompanharam.

Por fim, as mulheres que mais considero, mae e mana, pelos esforcos e amor que

culminam com esta concretizagdo pessoal e que nos deixa a todos com orgulho.
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8. Anexos

Anexo |- Hierarquia de estabilidade do tratamento ortodéntico-cirtrgico 6

Surgical-Orthodontic Treatment:
A Hierarchy of Stability
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Anexo Il — Aprovacéo do estudo pela Comiss&o de Etica da FMUC

Envio parecer CE_Proc. CE-145/2020_Francisco Vale caixade entrada x =

Comissao Etica - FMUC <comissacetica@fmed.uc.pt> 27/11/2020,12:44 Yy &
para franciscofvale, mim, ines70.francisco ~

Exmo. Senhor
Prof. Doutor Francisco José Fernandes do Vale,

Cumpre-nos informar que o projeto de investigagéo apresentado por V. Exa. com o titulo “Recidiva apés tratamento ortoddntico cirtrgico’, foi analisado na reuniao da Comisséo de
Etica da FMUC de 25 de novembro, tendo merecido o parecer que a seguir se transcreve:

“Parecer favorédvel”.
Cordiais cumprimentos.

Helena Craveiro

Universidade de Coimbra « Faculdade de Medicina + STAG — Secretariado Executivo
Pélo das Ciéncias da Salde + Unidade Central Azinhaga de Santa Comba, Celas
3000-354 COIMBRA + PORTUGAL

Tel.: +351 239 857 708 (Ext. 542708) | Fax: +351 239 823 236

E-mail: comissacetica@fmed.uc.pt | www.fmed.uc,pt

[Mensagem reduzida] Ver toda a mensagem

&
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Anexo Il — Modelo de Consentimento Informado

ACULDADE DE MEGICINA

FORMULARIO DE INFORMAGAO E
CONSENTIMENTO INFORMADO

TITULO DO PROJECTO DE INVESTIGACAO: Recidiva apds

PROTOCOLO N°
PROMOTOR
INVESTIGADOR COORDENADOR  Francisco José Fernandes do Vale
CENTROS DE ESTUDO Instituto de Ortodontia, Departamento de
Medicina Dentaria da Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
Departamento de Cirurgia Maxilo-Facial
INVESTIGADOR PRINCIPAL Jodio Pedro Bugalho de Matos
MORADA
Departamento de Medicina Dentaria
Av. Bissaya Barrelo, Blocos de Celas
3000-075 Coimbra
CONTACTO TELEFONICO 960339583
NOME DO DOENTE
(LETRA DE IMPRENSA)

doantes ou outros participantss incluidos e garantir prova piblica dessa protecio.
Cormo participante neste estudo beneficiard da vigilincia e apoio do seu médico, garantinda
AsSiM & 5Ua seguranga.

2. PROCEDIMENTOS E CONDUCAD DO ESTUDO

2.1. Procedimentos

Serdo comparados os exames de diagndstico (modelos de estudo, oftopantomografia &
telarradicgrafia de perfil da face) recolhidos nas trés fases do fralamento orloddntice: 1)
Historia Clinica (antes da da aparatologia), 2) F a0 da ap gia; 3) Fasa
de contengdo. A recidiva dentaria sera avaliada por comparagio dos seguintes par@melros:
disténcia intercanina, distincia intermolar, overjel, overbite e profundidade do arco nos
modelos de estudo. A recidiva esquelélica serd avaliada pelas seguintes varidveis
cefalométricas: SNA, SNB, ANB, SNPg, ML-NSL, NL-NSL, ML-NL, Gr-tgo-Ar, isa-is, iia-ii,
(isa-is)-NA e (iia-i}-NB. Meste sentido, p
mesma radiografia para a realizagio deste estudo refrospectivo.

a sua aulorizagdo para a utilizagio dessa

2.2. Calendério das consultas/ Duracdo
MNio aplicival.

2.3. Tratamento de dados/Randomizacio
Os dados oblidos neste estudo, serdo devidamente tratados para fins cientificos, mantendo
sampre o anonimato dos individuos que nele participaram. O tralamento dos dados

de

estatisticos, far-se-4 com a na area da

G P

3. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA © DOENTE

O risco de parlicipagdo neste esludo para o doente & o associado 4 exposi¢do a radiagio
aguando da realizagio da teleradiografia e da ortopantomografia. A realizagio destes
axamas I a5 da di i ar para o , plano da

FACULD, DE MEDICINA

£ convi ) a participar vl neste estudo porque pode beneficiar de uma
itori da i do cirdrgico realizade. A recidiva
asquelética e dentaria & i a mais comum do

ofoddntico cinirgice, sendo a sua eticlogia complexa e multifatorial. Neste sentido, o objetivo
do presente estudo & avaliar a i

dentaria e a

dentérias & esqueléticas nos exames de diagnéstico que foram recolhidos ao longo do seu

da esludo, L) da perfil da
face). Este procedimento & chamado consentimento informado e descreve a finalidade do
estudo, 0§ o5 p @ riscos. A sua participagao podera

contribuir para melhorar o conhecimento relative aos fatores que influenciam a estabiidade
do fratamento ortodéntico cirdrgico.

Racsbera uma copia deste Consentimento Informada para rever e solicitar aconsslhamanto
de familiares & amigos. O investigador principal ou qualguer outro membro da sua equipa ird
esclarecer qualquer ddvida que tenha sobre o termo de consentimento, bem como qualquer
palavra ou informagao que possa ndo entender.

Apés a compreensdo do esludo e de ndo ter qualquer divida acerca do mesmo, deverd
tomar a decisdo de participar ou ndo. Caso queira paricipar, serdhe-a solicitado que assine
& date este formularia.

Depois da sua assinatura & de um membro da equipa de invesligagao, ser-lhe-8 entrague
uma copia.

Casa ndo queira participar, ndo havera qualquer penalizagio na prastagio dos cuidados de
Ortodantia e da Cirurgia Maxilo-Facial que ird receber.

1. INFORMAGAO GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo ird decorrer no Institulo de Orodontia da Area de Medicina Dentdria da

Faculdade Medicina da Universidade de Coimbra (FMUC) e, tem como objetivo avaliar
dentdria e i a ighes dentarias & lgticas nos

exames de diagnéstico que foram recolhidos ao longo do seu ratamento (modelos de

estudo, folog \ @ | de perfil da face).

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da F Medicina da Uni

de Coimbra de modo a garantir a prole¢io dos direilos, seguranca e bem-estar de todos os

MEDHICIMA

trataments &

iagdo da i do ortodntico cirdrgico realizado, ndo
sando requisitados expressaments para a realizagio deste estudo.

4. POTENCIAIS BENEFICIOS

A sua participagio poderd contribuir para malhorar o conhecimento relative aos fatores que
influenciam a estabilidade do tratamento ortoddntico cirdrgico. Este conhecimento permitird
aperfeigoar o plano da tratamento & melhorar os resultados, o que se traduzid numa
malhoria da qualidade de vida dos doentes.

5. NOVAS INFORMACOES
Sera avisado de qualquer informagio que possa ser relevante para a sua condigio ou que
possa influenciar a sua vontade de continuar a participar no estuda.

6. TRATAMENTOS ALTERNATIVOS
Nao aplicavel.

7. SEGURANCA

Mo & esperado que da sua parlicipacdo neste estudo, resultem eventuais problemas para a
salde. Dado gue, sero tomados todos os procedimentos clinicos usuais numa consulta de
diagnéstico ou de rofina, no Institulo de Ortodontia da FMUC. Para além disso, enconira-se
sob & cobertura do seguro de sadde existente. Mo entanto, caso se verifiqgue alguma
consequéncia com rapercussdes na sua saldde, decorrentes de eventuais procedimenios
deste estudo, realizados de acordo com o p sard bolsado pelas desp
miadicas necessanas para as lratar,

8. PARTICIPACAO/ABANDONO VOLUNTARIO

E inteiraments livie de aceitar ou recusar parlicipar nests estudo. Pode relirar o seu
consantimanto em qualquer altura sem gualquer consequéncia para si, sam i da
axplicar as razdes, sam qualquer penalidade ou perda de beneficios e sem compromater a
sua relagio com o médico que Ihe propBe a parficipagio neste estudo. Edhe pedido que,
caso assim o deseje, informe o investigador do estudeo.
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O Investigador do estudo pode decidir terminar a sua participagdo neste estudo se entender
que ndo & do melhor interesse para a sua sadde continuar nele. A sua parlicipagio pode ser
tambéam terminada se ndo estiver a seguir o plano do estudo, por dedsdo administrativa ou
dacis@o da Comissdo de Elica. O médico dentista do estudo notificd-do-a se surgic uma
dassas circunslancias.

9. CONFIDENGIALIDADE

Os seus registos manter-se-3o confidendais e
tos & leis aplicaveis. Se os deste estudo forem publicados a sua

identidade manter-se-a confidencial.

Ao assinar aste Consentimento Informada autoriza este acesso condicionado e restrito.

Pode ainda em qualquer allura exercer o seu direito de acesso a informacgdo. Pode ter

tambam acesso a sua informacgio madica diretamente ou atravas do seu médico neste

estudo. Tem também o direito de se opor a transmissao de dados que sejam coberlos pela

confidencialidade profissional.

Os ragistos madicos que o identificarem & o formuldrio de corsantiments informado que

assinar serdo varificados para fins do estude. A Comiss3o da Etica responsavel pelo estudo

pode solicitar o acesso acs seus registos médicos para assegurar-se que o estudo esta a

saf realizado de acordo com o protocalo.

de acordo com o5

C ] de dados i

05 dados pessoais dos participantas, incluinde a informagan recolhida ou criada como parte
do estudo, tais como registos médicos, registos folograficos ou exames imagioldgicos, serdo
wlilizados para fins de investigacdo cientifica relacionados com o tralamento da patologia em
estudo.

Ao dar o seu consentimento & parficipagio no estudo, a informagdo a si respeitante,
designadaments a informagao clinica, serd utilizada da seguinte forma:

1. O imvestigador principal & mesmo da sua equipa recolherdo e uliizarSo os seus dados
pessoais para as finalidades acima descritas.

2. 0Osdados do estude serfo associades a um codigo que ndo o (a) identifica diratamenta
(& ndo ao seu nome).

FACULDADE DE MEDICIMA

11. CONTACTOS

Se tiver perguntas relativas aos seus direilos como participante deste estudo, deve
contactar:

Presidents da Comissao de Etica da FMUGC,

Azinhaga de Santa Comba, Celas — 3000-548 Coimbra

Telafona: 239 857 707

e-mail: comissaoelica@@imed.uc.pt

Se tiver quastbes sobre este estudo dave contactar:
Jodo Padro Bugalho de Matos

Area da Medicina Dentaria, FMUC

Av. Bissaya Barelo, Blocos de Celas

3000-075 Coimbra

Telefona: 239 243 151152

Email: jpaop matosi7@gmail. com

NAQ ASSINE ESTE FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO A MENOS QUE
TENHA TIDO A OPORTUNIDADE DEF AR E TER ) RESPOSTAS
SATISFATORIAS A TODAS AS SUAS PERGUNTAS.

CONSENTIMENTO INFORMADO

Dw acordo com a Declaragie de Halsinquia da Associacdo Médica Mundial e suas
atualizagses:

1. Declars ter lido este formulanio e aceils de forma valuntéria paricipar neste estuda.

2 Fui devidamenta informadola) da natureza, objelives, rscos, duragdo provavel do
astudo, bem como do que 8 esperado da minha parte.

FACLULDADE DE MEDICIMA

3. Asuaidentidade ndo serd revelada em quaisquer relatérios ou publicagbes resultantas
desia estuda.

4, Todas as pessoas ou entidades com acesso aos seus dados pessoais est3o sujeilas a
sigilo profissional.

£, Ao dar o seu consentimento para participar no estudo autoriza o promolor ou emprasas
de monitorizagdo de estudos especificamente contratadas para o efeito e seus
colaboradores elou autoridades de salde, a aceder acs dados constantes do seu
processo dinice, para conferir a informagao ida e rage palos inv

i para as o rigor dos dados que lhe dizem respeito & para
garantir que o estude s enconira a ser desenvolvido corretamente e que os dados
oblidos s3o fidveis.

6. Mos termos da lei, tem o direito de, através de um dos médicos envolvidos no estudo,
solicitar o acesso aos dados que |he digam respeito, bem como de solicitar a
refificagio dos seus dados de identificagso.

7. Tem ainda o direito de retirar este consentimento em qualquer altura através da
nolificagdo ao investigador, o gue implicara que deixe de paricipar no esludo. Mo
antanta, os dados recolhidos ou crisdos comao parte do estudo atd essa altura que ndo
ola) identifiguem poderio continuar a ser ulilizados para o propdsito de estudo,
nomeadaments para manter a imegridade dentifica do estudo, e a sua informagdo
médica ndo sera removida do arguivo do estudo.

H  Se ndo der o seu consentimento, assinando este documento, ndo poderd parficipar
nests estudo. Se o consentimento agora prestado ndo for retirads e até que o faga,
aste sera valido & mantar-se-a am vigor.

10. COMPENSACAO

Esle estudo é da iniciativa dos invesligadores, por isso ndo havera qualguer compensagio
financeira para a sua paricipagio bem como para os investigadores e Gentro de Estudo.

FACULDADE DE MEDICIN&

3. Tive a oportunidade de fazer perguntas sobre o estudo e percebi as respostas e as
informagtas que me foram dadas.

A qualgquer momento posso fazer mais perguntas ao méadico responsavel do estuda.
O investigador responsavel facultara toda a informagSo relevanta que surja durante o
estudo que possa alterar a minha vontade de continuar a participar.

4. Aceito a ulilizagio dos meus dados e compreando gue ser8o mantides confidenciais,
& abertos a consulta apenas pelos investigadores envolvidos no estudo e entidades
reguladoras nos termos previstos na lei.

5. Aceito seguir todas as instrugdes que me forem dadas durante o estudo. Acsito em
colaborar com o médico e informa-lo(a) imediataments das alteragies do meu estado
de saide @ berm-estar.

B. Autorizo que os resultados do estudo possam ser ulilizados para fins exclusivamente
ciantificos.

7. Aceito gue os dados gerados durante o estudo sejam informatizados pelo investigadar
ou outrem por si designadeo.

8. Tenho conhacimento gue sou livre de desistir do estudo a qualquer momento & que o
estude pode ser interrompido por decisic do i i ou das
raguladoras.
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Canfirmo gue expliquai ao paricipants e ao seu(s) rep ibe(s) legal acima mencionada
a naluraza, os objelivos e os polenciais riscos do estudo acima mencionado.

Data: £ £
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Anexo IV - Modelos de estudo em TO (A), T1 (B) e em T2 (C)
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