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Resumo

Introducao: A fenda labio-palatina (FLP) é a malformacdo anatdmica congénita mais comum da regido
craniofacial. As caracteristicas clinicas desta patologia podem levar ao desenvolvimento de mas
oclusBes, como a mordida cruzada posterior. A presenca da mordida cruzada posterior pode originar
assimetrias musculares que podem promover alteracdes morfolégicas nos condilos mandibulares. O
objetivo deste estudo foi verificar as alteragbes de posicao e angulagdo do condilo mandibular apds a
expansdo maxilar. Como objetivo secundario, foi avaliada a movimentac¢é@o oclusal através de scan

intraoral.

Métodos: Foram selecionados vinte e cinco individuos portadores de FLP que realizaram expansao
maxilar. As alterac6es condilares foram avaliadas através da tomografia computorizada de feixe cénico
recorrendo a formula de Pullinger&Hollender. Para determinar as diferengas estatisticamente
significativas entre as variaveis foi realizado o teste t-Student em conjunto com o método de correcéo
para comparacdes multiplas de Benjamini-Hochberg. A concordancia entre os dois momentos foi feita
através da utilizacdo do coeficiente iota. A avaliacdo das arcadas dentarias foi realizada através do

scan intraoral CS 3600 antes e ap6s a expansao maxilar.

Resultados: N&o houve diferencas estatisticamente significativas entre a angulacdo e a posicao
condilar antes e apds a expansdo maxilar. A distancia intercondilar apresenta uma tendéncia para
aumentar em individuos portadores de FLP em crescimento apds a expansao maxilar. A concordancia
entre os dois momentos € elevada. A analise das arcadas mostra uma movimentagéo vestibulo-lingual

maior ao nivel dos caninos maxilares principalmente em individuos portadores de FLP bilateral.

Discusséo: A avaliagdo da posigdo e angulacédo condilar através da tomografia computorizada de feixe
cOnico apresenta-se como um método fiavel e reprodutivel nos trés planos do espaco. A avaliagao do
scan demonstrou uma maior expansao na regido anterior do que em posterior, 0 que permitiu corrigir
a constricdo transversal provocada pelas cirurgias anteriores. A simetria obtida entre as arcadas

dentarias podera contribuir para uma fungdo muscular mais fisiologica.

Conclusdo: A distancia intercondilar mostra uma tendéncia para aumentar apdés a expansao,
independentemente do tipo de FLP. A posicdo condilar em relacdo a fossa mandibular ndo apresenta
alteracdes significativas. A angulagéo e a posicao condilar ndo sofreram alteragdes com as mudancas

na oclusdo resultantes da expansdo maxilar.

Palavras-chave: Fenda Palatina, Tomografia Computadorizada de Feixe Cénico, Céndilo, Ma

Ocluséo, Articulacdo Temporomandibular.



Abstract

Introduction: Cleft lip and palate (CLP) is the most common congenital anatomical malformation of the
craniofacial region. The clinical features of this pathology can lead to the development of malocclusions
such as posterior crossbite. The presence of posterior crossbite can lead to muscle asymmetries that
can promote morphological changes in the mandibular condyles. The aim of this study was to verify
changes in the position and angulation of the mandibular condyle after maxillary expansion. As a

secondary objective, the evaluation of occlusal movement was performed using an intraoral scanner.

Methods: Twenty-five individuals with CLP who underwent maxillary expansion were selected. Condylar
alterations were evaluated by cone beam computed tomography using the Pullinger&Hollender formula.
To determine the statistically significant differences between the variables, the Student t-test was
performed together with the Benjamini-Hochberg correction method for multiple comparisons. The
agreement between the two moments was done using the iota coefficient. The evaluation of the arches

was performed using the CS 3600 intraoral scanner before and after maxillary expansion.

Results: There were no statistically significant differences between angulation and condylar position
before and after maxillary expansion. The intercondylar distance tends to increase in individuals with
growing FLP after maxillary expansion. The agreement between the two moments was high. The
analysis of the arches showed a greater buccolingual movement at the level of the maxillary canines,
especially in individuals with bilateral CLP.

Discussion: The assessment of condylar position and angulation using cone beam computed
tomography is a reliable and reproducible method in the three planes of space. The scanner evaluation
showed greater expansion in the anterior region than in the posterior region, which allowed for the
correction of the transverse constriction caused by previous surgeries. The symmetry obtained between
the dental arches may contribute to a more physiological muscle function.

Conclusion: Intercondylar distance shows a tendency to increase after expansion regardless of FLP
type. The condylar position in relation to the mandibular fossa not showed significant alterations. No
differences have found in angulation and condylar position with the changes in occlusion resulting from

maxillary expansion.

Keywords: Cleft palate, Cone-Beam Computed Tomography, Condyle, Malocclusion,

Temporomandibular Joint.



indice

1.

© N o g &

Introducéio 1
1.1 Desenvolvimento embrionério 1
1.2. Classificacédo das fendas 2
1.3. Etiologia das fendas 3
1.4, Caracteristicas clinicas 3

Materiais e Métodos 6
2.1. Desenho do estudo e sele¢céo dos participantes
2.2. Avaliacdo da Articulacdo Temporomandibular 6
2.3. Avaliacdo das arcadas 8
2.4, Analise estatistica 9

Resultados 11
3.1. Descricdo da amostra 11
3.2 Avaliacao da posicdo condilar 11
3.3. Avaliacdo de concordancia 13
3.4. Avaliagdo da movimentac&o dentéaria 14

Discusséao 16

Concluséo 19

Agradecimentos 20

Referéncias Bibliogréaficas 21

Anexos 23
1. Gréficos Bland-Altman para avaliar a concordancia. 23
2. Aprovacéo pela comissao de ética 24
3. Consentimento Informado 25




1. Introducao

A fenda labio-palatina (FLP) é a malformacdo anatémica congénita mais comum da regido
craniofacial.(1-3) A incidéncia geral desta malformacéo é de 1/700 nados-vivos, podendo apresentar
variacdes consoante o do sexo e a raca.(4—6) As variagdes de incidéncia a nivel racial podem variar
entre 0,018%-0,374%(2), com a populacdo africana a apresentar menor incidéncia e, a populacio
asiatica a apresentar maior incidéncia.(4—7) Relativamente ao dismorfismo sexual, verifica-se uma
incidéncia entre sexos da FLP de 2:1 (masculino:feminino), podendo esta variar com o fenétipo da
fenda por exemplo, a fenda palatina (FP) apesenta uma incidéncia de 1:2 (feminino:masculino).(4,6,8)

Esta malformac&o congénita pode apresentar-se de forma isolada ou associada a sindromes, caso
o individuo apresente anomalias fisicas ou de desenvolvimento. Os sindromes que mais comumente
séo associados a FLP sdo: sindrome velocardiofacial (sindrome da delecdo 22g11.2), sindrome van

der Woude, displasia ectodérmica, sindrome Stickler e sindrome Treacher Collins.(4-6,8,9)

1.1. Desenvolvimento embrionario

O desenvolvimento facial fetal € um processo complexo que inicia-se na 42 semana de
gestacdo, na regido do estomodeo (boca primitiva).(5,10) As estruturas que formam a face serdo
originadas a partir dos sulcos e proeminéncias que surgem ao redor do estomedeo (figura 1-a). Na 52
semana formam-se 0s processos nasais mediais e laterais (figura 1-b). Os processos mediais originam
a porcdo medial do maxilar superior, o 14bio superior e o palato primario. Posteriormente, 0s processos
laterais fundem-se com os processos maxilares formando a regido lateral do maxilar.(5,9)

Na 62 semana gestacional ocorre a aproximacao e fusdo dos processos nasais mediais e dos
processos maxilares, ao nivel da linha média (figura 1-c). O macico celular mesenquimatoso formar-
se-4 e dara origem ao labio superior e ao palato primario. A ocorréncia de falhas a este nivel, como a
falha na mesodermizacéo do processo nasal interno com o processo maxilar, originam fendas do |abio
e do alvéolo, conhecidas como fendas do palato primario. Nesta semana ocorre ainda a movimentag&o
dos processos nasais laterais até a sua fusdo com os processos maxilares. (6,11). Por volta da 72
semana de gestacdo, as cristas (septos ou processos) palatinas surgem de ambos os lados do maxilar.
Inicialmente, apresentam um crescimento vertical e bilateral ao lado da lingua (figura 1-d) e,
posteriormente, ocorre a elevagdo dos processos palatinos para uma posi¢do acima da lingua (figura
1-e).

O palato secundario forma-se durante a 52 e a 122 semana intrauterina através da fuséo dos
processos palatinos, respeitando um gradiente antero-posterior (figura 1-f), terminando o seu processo
com a fusdo da Uvula. A fusdo dos processos palatinos origina a divisdo do espaco oronasal na
cavidade oral e nasal.(4,6) A ocorréncia de erros que impegam a fuséo (parcial ou total) dos processos
palatinos com o septo nasal, principalmente entre a 62 e a 92 semana, pode resultar em FP, conhecidas

como fendas do palato secundario.(4,6)
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Figura 1- Diagrama esquemaético do desenvolvimento do labio e do palato em humanos. a-4° semana: Inicio do
desenvolvimento embrionario da face; b- Formac&o dos processos nasais mediais e laterais e das fossas nasais;
c- Fusdo dos processos nasais mediais e dos processos maxilares, ao nivel da linha média; d- Inicio do
desenvolvimento do palato secundario; e- Elevacéo e crescimento medial dos processos palatinos; f- Fusédo dos

processos palatinos. (Adaptado de Dixon MJ, Marazita ML, Beaty TH, Murray JC. Cleft lip and palate: Understanding genetic and
environmental influences. Nat Rev Genet [Internet]. 2011;12(3):167-78)

1.2. Classificagdo das fendas

Ao longo dos anos tém sido sugeridas varias classificacdes de FLP.

Spina, em 1973, propbs uma classificacéo tendo como referéncia anatémica o foramen incisivo.

Segundo esta, as fendas orofaciais classificam-se em (5,11):

Fendas pré-foramen: Fendas labiais que se situam anteriormente ao foramen incisivo.
Podem ser: unilaterais, bilaterais ou medianas; e, completas ou incompletas (figura 2 -
A; B; C; D);

Fendas transforamen: Fendas labiais, do alvéolo e do palato duro. Podem ser
unilaterais ou bilaterais (figura 2 - E; F);

Fendas pés-foramen: Fendas palatinas que se situam posteriormente ao foramen
incisivo. Fendas medianas, completas ou incompletas. Podem atingir a Uvula (figura 2
- Gy H);

Fendas raras da face: Podem incluir fendas obliquas, fendas do labio inferior, entre

outras.
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Figura 2- Classificacdo de Spina: A- Fenda do labio unilateral incompleta; B- Fenda do |abio bilateral incompleta;
C- Fenda do labio unilateral completa; D- Fenda do labio bilateral completa; E- Fenda transforamen incisivo

unilateral completa; F- Fenda transforamen incisivo bilateral completa; G, H- Fendas p6s-foramen incisivo; G-

Fenda palatina completa; H- Fenda palatina incompleta. (Adaptado de Cymrot M, Sales FDCD, Teixeira FDAA, Teixeira Junior
FDAA, Teixeira GSB, Cunha Filho JF Da, et al. Prevalence of kinds of cleft lip and palate at a Pediatric Hospital in Northeast of Brazil. Rev Bras Cir
Plastica. 2010;12(1):17-24.)

1.3. Etiologia das fendas

A etiologia das FLP é multifatorial, envolvendo fatores genéticos e ambientais.(2,4,8,9) Os
principais genes envolvidos no aparecimento das FLP sdo IRF6, PAX9, MSX1, ch8qg24, VAX1, FGFR2
e BMP4.(5,8,9)Os fatores ambientais desempenham um papel importante na etiologia das FLP
especialmente em regides de baixo estatuto socioeconémico.(4,8) Entre os fatores ambientais que
contribuem para o aparecimento da fenda, a exposicdo materna a certas drogas anti-epiléticas
(fenitoina, &cido valproico), retindides, talidomina, deficiéncias nutricionais (acido félico) e alguns
pesticidas sao fatores documentados na literatura. Por outro lado, o tabagismo materno apresenta uma
relacdo significativa com a FLP(4,8,10), o mesmo ja ndo se verifica de forma tdo evidente nem

constante no consumo de alcool.(8,10)

1.4. Caracteristicas clinicas

A severidade das fendas esta diretamente relacionada com a extensio da malformac&o.(12) E
tanto maior, quanto maior o nimero de pecas dentarias ausentes, quer seja unilateral ou bilateral(13),
bem como, pela quantidade de tecidos envolvidos.(14) Outros fatores podem ser considerados como:
anomalias dentarias (por exemplo, dentes supranumerarios adjacentes ao local da fenda); quantidade
da deficiéncia no crescimento da maxila; e extensao da cicatriz pés-cirurgia.(12,13)

As principais queixas dos portadores desta malformacdo séo estéticas e funcionais,
apresentando maioritariamente problemas ao nivel da alimentacdo, audicdo, fonacdo e
desenvolvimento dentofacial, bem como das vias aéreas superioras (VAS).(2,3,9) A diminuicdo do
volume da VAS resulta na respiracdo bucal, o que pode comprometer o normal desenvolvimento
craniofacial.(2) A reabilitacdo destes doentes é um processo complexo que envolve uma intervengéo
multidisciplinar.(13,15)



O padrdao distinto de crescimento craniofacial entre os individuos portadores de FLP
comparativamente a populacdo geral deve-se sobretudo ao tecido cicatricial consequente das
intervencdes cirargicas no labio e/ou palato.(1,9,12,14) Estudos anteriores referiram que estes
procedimentos podem interferir com o crescimento antero-posterior e transversal do maxilar.(12,15,16)
Assim, a deficiéncia no desenvolvimento do tergo médio da face, a diminuicdo do comprimento do
maxilar e o aumento da dimensao vertical sdo aspetos clinicos frequentemente encontrados em
individuos portadores de FLP.(2,9) As mas oclusdes mais frequentes em individuos com FLP s&o:
classe Il por retrognatia maxilar e mordida cruzada anterior e posterior.(9,12,15)

A mordida cruzada posterior € uma das mas oclusdes mais frequentes durante a denticao
priméria, mista e definitiva.(17) A presenca de mordida cruzada posterior, unilateral ou bilateral, pode
desencadear alteracBes estéticas e funcionais nos individuos. Estas alteracfes podem ocorrer quer a
nivel dentario, quer a nivel da atividade e fadiga muscular, contribuindo para uma fungdo muscular
assimétrica.(2) A nivel estético, a assimetria facial € uma das consequéncias desta mas ocluséo, devido
ao desvio mandibular que Ihe esta subjacente.(18) A manutencdo da mordida cruzada posterior e a
consequente adaptacdo neuromuscular adquirida pela posicdo da mandibula pode originar um
crescimento mandibular assimétrico, desarmonia facial e mordida cruzada esquelética na denticdo
permanente.(17) A assimetria mandibular e respetiva adaptacdo do condilo pode estar na base
etioldgica de uma disfungdo temporomandibular (DTM) (1,3,17,19), uma vez que a funcdo pode afetar
morfologia da articulagdo temporomandibular (ATM).

A capacidade adaptativa da ATM faz com que cada individuo apresente variacdes
interpessoais que sédo o resultado do crescimento dos céndilos e do ramo mandibular ascendente em
vérias direcdes.(3) Tal facto deve-se ao comportamento adaptativo do condilo as mudancas de ocluséo.
Por outro lado, a existéncia de uma fungdo muscular anémala continua que pode promover um
processo de remodelacdo da ATM.(1,3) Desta forma, a remodelacdo das estruturas da ATM pode
alterar a posicdo do condilo e do ramo ascendente, bem como a forma da fossa mandibular.
Consequentemente, podera levar a uma predisposi¢ao para o desenvolvimento das DTM. No entanto,
€ de ressalvar que a DTM pode ter uma origem muscular ou articular e, apresenta uma etiologia
multifatorial.

De modo a evitar as consequéncias provocadas pela manutencdo da mordida cruzada
posterior, a discrepéncia transversal do maxilar deve ser tratada o mais precocemente possivel.(17,18)
Nos doentes com FLP a expansdo maxilar permite corrigir a constricdo transversal provocada pelas
cirurgias anteriores, altera a posicao mandibular e, o aparelho em fase de contencéo estabiliza a arcada
superior para a recegéo do enxerto dsseo secundario.(13,15,17)

A avaliacdo de possiveis assimetrias condilares, como consequéncia da mordida cruzada
posterior e da fungdo muscular assimétrica, pode ser estudada recorrendo exames imagioldégicos como
a tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC). A TCFC apresenta uma maior definigdo do que
0os métodos bidimensionais convencionais e menor exposi¢do a radiacdo quando comparada com a
tomografia computorizada. Adicionalmente, A American Academy of Oral and Maxillofacial Radiology

definiu recomendac®es clinicas sobre o uso de TCFC no contexto dos cuidados das FLP, uma vez que



esses pacientes apresentam condicdes médicas que requerem andlises 3D adequadas para um
diagndstico preciso, como por exemplo dentes supranumerarios.(20)

Na literatura a relac&o entre as estruturas da ATM e a correcdo da mordida cruzada posterior
apés a expansdo maxilar ainda ndo é bem conhecida. A maioria dos estudos publicados recorre a
métodos bidimensionais para a estudar a ATM, apresentando, no entanto, diversas limitages, uma
vez que a ATM é uma estrutura tridimensional. Por outro lado, quer a elevada prevaléncia desta ma
oclusdo nos individuos portadores de FLP quer a duragdo e a complexidade dos tratamentos fazem
com gue este grupo de individuos seja mais suscetivel a altera¢cdes na ATM. Neste sentido, a resposta
adaptativa dos condilos a expansdo maxilar através de métodos imagioldgicos tridimensionais ainda
néo esté devidamente estudada, o que tem implicacdes na pratica clinica diaria.

O presente estudo pretende avaliar a posicéo e da angulagéo do condilo mandibular, bem como
da fossa mandibular na popula¢éo de individuos portadores de FLP através da TCFC. A avaliagcao sera
realizada em dois momentos, antes e apds a expansdo maxilar. Como objetivo secundario, sera

avaliada a movimentacgao oclusal através de scan intraoral .



2. Materiais e Métodos

2.1. Desenho do estudo e selecéo dos participantes
Este estudo foi aprovado pela comiss&o de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade
de Coimbra (CE-144/2020 e decorreu de acordo com a declaracdo de Helsinquia), tendo todos os
participantes dado o seu consentimento previamente ao inicio do estudo.
Todos os casos estudados foram tratados no ambito da Pds-graduacdo em Ortodontia do
Instituto de Ortodontia da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra.

A tabela 1 apresenta os critérios de inclusdo de exclusao utilizados na sele¢cao da amostra.

Tabela 1. Critérios de exclusao e critérios de inclusao.

Critérios de exclusédo

Critérios de inclusao

Presenca de sindromes associados

Portadores de fendas labio-palatinas (FLP)

Realizacdo de cirurgias ortognatica, excepto a
cirurgia do encerramento do labio e palato primario

Doente submetidos a tratamento ortoddntico
para expansdo maxilar no Instituto de
Ortodontia da FMUC

Doencgas degenerativas da ATM

Doentes com histéria clinica completa

Fraturas condilares

Realizagdo prévia de TCFC antes e apds a
expansdo maxilar

Individuos cuja TCFC (pré, pds expansdo ou

Doentes com modelos de estudo antes da
expansao

ambas) ndo permita avaliar as estruturas
necessarias ao estudo.

Doentes com fendas atipicas

2.2. Avaliagéo da Articulacdo Temporomandibular

Os parametros usados pelo TCFC foram os seguintes: 120 kVp, 5 mA, 4 segundos de tempo
de varredura com uma espessura de camada axial de 1 mm, 16 x 10 cm de campo de vis&do e 0,30mm3
de tamanho de voxel.

Para a realizacdo deste estudo retrospetivo foram recolhidas imagens de TCFC em TO e T1
(pré e pos expansdo maxilar, respetivamente) para avaliagdo do cbndilo mandibular e da fossa
mandibular, obtidas através do arquivo imagioldgico do Instituto de Ortodontia da Faculdade de
Medicina da Universidade de Coimbra.

As imagens foram convertidas no formato de Digital Imaging and Communications in Medicine
(DICOM) e os dados foram analisados através do software 3D-OS Nemoceph (Software Nemotec SL,
Madrid, Espanha).

Neste estudo, as TCFC foram avaliadas em TO e T1, nas quais 0s seguintes parametros foram
avaliados: angulacdo condilar (medida num plano axial, frontal e sagital); a distancia intercondilar

(medida num plano axial); e, posi¢éo condilar (medida no plano sagital).



As imagens de TCFC foram obtidas com o doente posicionado na posi¢do natural da cabeca,
os dentes em intercuspidacdo méaxima e a lingua e os labios numa posi¢céo de repouso. Estas foram
realizadas por um técnico calibrado previamente ao estudo e, sempre no mesmo aparelho imagiologico.

Para a realizacdo das medidas necessarias, foram marcados os pontos médios de referéncia
e os planos guia como ilustrado na figura 3. De seguida, as variaveis foram medidas de acordo com os
métodos definidos por Vale et al. e que serviram como base para este estudo.(21)

Todas as medidas foram realizadas por um Unico autor.

Figura 3. Pontos médios de referéncia (a); Plano Horizontal de Frankfurt (PHF) (b); Plano sagital médio (PSM) (c);
Avaliacdo da distancia intercondilar (d1); Angulo do céndilo no plano axial (d2), no plano frontal (d3), no plano
sagital (d4); Posicao do céndilo no plano sagital (d5). (Adaptado de Vale F, Francisco |, Scherzberg J, Guimarées A, Caramelo
F, Malé L. Condylar response to large mandibular advancement combined with maxillary impaction and counterclockwise rotation: A
computed tomographic study. J Clin Exp Dent. 2018;10(9):€891-901.)

2.2.1. Angulo Condilar:
a) Plano axial: Determinado pelo angulo entre a linha que tem como extremidades o polo
medial e lateral da cabec¢a do cdndilo e o plano sagital médio.



b) Plano frontal: Determinado pelo angulo formado pelo eixo do ramo vertical da mandibula e
o plano horizontal de Frankfurt (PHF).
¢) Plano sagital: determinado pelo angulo formado pela bissetriz da margem anterior e da

margem posterior da cabeca do condilo e pelo PHF.

2.2.2. Distancia Intercondilar: E a distancia medida entre o ponto médio do condilo direito e o

ponto médio do céndilo esquerdo

2.2.3. Posicéo do condilo: A posicao do condilo na fossa mandibular € determinada no plano
sagital, onde é desenhada uma linha, denominada A, construida a partir do ponto mais superior da
fossa mandibular e paralela ao PHF. A partir da linha A séo realizadas duas tangentes na margem
anterior e na margem posterior da cabeca do condilo (denominadas linhas B e C). Posteriormente,
através de uma linha perpendicular as tangentes é feita a medicdo do espago anterior ao céndilo e do
espaco posterior ao céndilo.

A posicéo do condilo na fossa mandibular foi determinada pela formula de Pullinger&Hollender
(tabela 2).

Tabela 2. Classificacéo da posi¢ao condilar segundo Pullinger&Hollender.

In(PS/AS) > 0,25 Posicdo anterior do céndilo na fossa mandibular
In(PS/AS) < 0,25 Posicéo posterior do cdndilo na fossa mandibular
-0,25 < In(PS/AS) < 0,25 Posicéo concéntrica do cdndilo na fossa mandibular

2.3. Avaliagéo das arcadas

Foram selecionados aleatoriamente dez pacientes da amostra inicial. Inicialmente, foi realizado
o scan dos modelos de estudo da arcada maxilar e da arcada mandibular em TO através do scan
intraoral Carestream Dental CS 3600. Apds a expansao maxilar, os modelos superiores e inferiores da
arcada foram sujeitos ao scan com o mesmo dispositivo (T1). Ambas as imagens foram convertidas no
formato de standard tessellation language (STL) e de Digital Imaging and Communications in Medicine
(DICOM) e os dados foram analisados através do software CS Model + (Software Carestream Health,
Inc., 2017, Rochester, Nova York, Estados Unidos da América).

O scan foi realizado por um Unico operador, segundo as indicacdes do fabricante.

A passagem do scan pelos modelos é feita de uma forma similar e sequencial, ndo tendo sido
incluido o palato da arcada superior. O scan iniciou-se pela superficie oclusal do Gltimo dente do
primeiro quadrante até a superficie oclusal do ultimo dente do segundo quadrante. Repetiu-se o
procedimento na face palatina e vestibular. Apds o scan inicial dos modelos, as por¢des insuficientes
foram preenchidas através de um novo scan. O procedimento foi feito de forma similar na arcada
oponente. Por fim, foram registadas trés &reas com o paciente em intercuspidacdo maxima: face

vestibular dos incisivos, pré-molar e 1° molar direito e pré-molar e 1° molar esquerdo.



Seguidamente, através das ferramentas do software, os modelos iniciais e finais foram

sobrepostos, tendo sido avaliados os principais movimentos dentarios (figura 4).

Sobreposicao por mapa de distancia (mm)

= O
B 0 >4

Figura 4. A-Sobreposicdo dos modelos antes e apdés a expansdo maxilar (a verde estdo representados os
contactos ap0ds a expansdo); B- Sobreposi¢cdo dos modelos através de um mapa de distancia (em mm).

2.4. Andlise estatistica
A analise estatistica foi realizada com recurso a plataforma estatistica IBM® SPSS® v26
(SPSS, Inc, Chicago, IL) e em R v3.3.2. A estatistica descritiva contemplou as seguintes variaveis:
média, desvio padrédo, valor minimo e valor maximo. A diferenca entre os dois momentos de observacéo
foi avaliada com recurso ao teste t-Student de amostras emparelhadas apds se ter verificado o

pressuposto de normalidade com o teste de Shapiro-Wilk. Dado o elevado nimero de comparagées,



optou-se por realizar 0 método de correcdo para comparacdes multiplas de Benjamini-Hochberg,
adotando-se como taxa de falsos positivos (false discovery rate) o valor de 5%. Os valores angulares
e para a posicdo condilar encontram-se representados por graficos radar, enquanto a distancia
intercondilar sera apresentada com um gréfico de disperséo.

Para avaliar a concordéncia entre os dois momentos foi usado o coeficiente iota(22) e realizado um
grafico de Bland-Altman para algumas das medidas testadas. Foi adotado um nivel de significancia de
0.05.
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3. Resultados

3.1. Descrigdo da amostra

A amostra para a realizagcédo deste estudo retrospetivo compreendeu um total de vinte e cinco
pacientes portadores de fenda labio-palatina que realizaram expansdo maxilar. A amostra incluiu
doentes entre os 8 anos e 0s 24 anos de idade, com uma média de idade de 15,9 anos e um ratio
masculino/feminino de 16/9. A amostra deste estudo é heterogénea, 10 individuos apresentam FLP
unilateral esquerda, 6 individuos séo portadores de FLP unilateral direita, 7 tém FLP bilateral, 1 possui
fenda do palato secundéario e 1 individuo é portador de fenda do palato mole. Todos os doentes usaram
como expansor um quadhelix. Desta amostra foram recolhidas imagens de TCFC antes e apds a
realizacédo da expansao maxilar para avaliagdo do céndilo mandibular e da fossa mandibular.

Foram selecionados aleatoriamente dez individuos para avaliar os movimentos dentarios

provocados pela expansdo maxilar através do scan intraoral (Carestream Dental CS 3600).

3.2. Avaliacéo da posicao condilar

O método de correcdo para comparacBes mdltiplas de Benjamini-Hochberg verificou que
nenhuma das varidveis avaliadas apresenta diferencas estatisticamente significativas (tabela 4). No
entanto, o angulo condilar frontal esquerdo e direito apresentou valores de p$<0,050 através do teste t-
student (0,030; 0,031, respetivamente). Pelo método Benjamini-Hochberg as variaveis mencionadas
anteriormente apresentam um valor de pf igual a 0,114. Adicionalmente, as restantes variaveis
avaliadas apresentam pequenas variagdes antes e apds a expansao maxilar.

Os valores angulares apds a expansdo aumentaram, com excec¢ao do angulo condilar direito
no plano sagital que diminuiu de 72,83° para 71,31°, contrariamente ao angulo contralateral que
aumentou de 69,63° para 71,26°. O cdndilo direito, ap6s a expansdo, apresentou um movimento
péstero-inferior enquanto o codndilo esquerdo realizou um movimento antero-inferior. Apesar da
movimentacao destes ter sido diferente, ambos &ngulos condilares tornaram-se mais homogéneos no
plano sagital.

No plano axial apresentou uma menor variagédo na posi¢do condilar apos a expansao. Ambos
os condilos apresentaram uma ligeira rotagdo medial. A angulacdo no plano frontal, em média,
aumentou de 79,17° para 80,62° no condilo esquerdo e de 77,87° para 79,17° no condilo direito. Os
condilos executaram um movimento de rotacdo medial. A variagdo do angulo condilar no plano frontal
de ambos os condilos é o valor mais baixo de desvio padrdo. A tabela 4 e a figura 5 apresentam a

posicéo do cbndilo nos 3 planos do espaco.

Tabela 4 -Angulo condilar nos 3 planos (antes e apés a expanséo). Os valores serdo apresentados pela
seguinte ordem: Média (desvio padrdo) minimo/ maximo. § teste t-student. £ Benjamin-Hochberg.
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direito

80.27

71.20

Variavel (plano) Inicial (°) Final (°) pé pt
Esquerdo (frontal) ;g% (4.07) 70.43/ gggg (4.02) 73.93/ 0.030 | 0.114
Esquerdo (axial) ;;gg (6.35) 59.30/ ;gg% (5.72) 65.10/ 0.527 | 0.644
Angl_JIo Esquerdo (sagital) gigg (8.77)49.43/ ;égg (7.49) 58.17/ 0.379 | 0.580
condiar Direito (frontal) ;Z:g; (3.79) 70.37/ ;g:g (4.00) 73.03/ 0.031 | 0.114
Dircito (axa) | 141850 LTI | TAT0(622)64071 | a7 | o
Direito (sagital) 57342133 (5.71)61.03/ ;é% (8.43) 47.43/ 0.370 | 0.580
ésnglljé(?dz;nterior gggg (12.12) 13.57/ g;ég (10.67) 10.77/ 0.422 | 0.580
POSigéo :Sngt:(lacr)dp:)osterior %3% (12.11) 28.93/ ?g% (11.00) 35.53/ 0.416 | 0.580
condilar ,;r:giltjcl)o anterior gg:gg (10.32) 19.30/ gg:g; (11.21) 9.23/ 0.270 | 0.580
Angulo posterior 54.50 (13.71) 31.60/ 53.33 (10.68) 30.37/ 0.698 | 0.698

Os valores angulares e para a posicdo condilar encontram-se representados na figura 5.

Verificou-se que, em média, apos a expansao maxilar ha uma diminuicéo de todos os angulos. O &ngulo

anterior do lado direito foi 0 que apresentou maior diminuicéo (de 37,30° para 34,67°), enquanto o seu

angulo posterior foi 0 que apresentou menor variagdo (de 54,50° para 53,33°).

As posicdes dos

condilos foram determinadas pela féormula de Pullinger&Hollender, tendo-se verificado que a posi¢éo

do cdndilo direito e esquerdo em média se mantém, antes e apés a expansado, huma posi¢cao “anterior”

na fossa mandibular.

A

Figura 5. A- Gréfico radar dos angulos condilares nos 3 planos; B- Grafico radar da posicéo condilar.

B

12



A relacdo entre a distancia intercondilar inicial e final é apresentada através da tabela 5 e da
figura 6. O eixo da abcissa mostra a distancia intercondilar antes da expanséo e o eixo da ordenada
apresenta a distancia intercondilar apés a expansdo. Pode observar-se que a maioria dos pontos se
encontra acima da reta y=x, 0 que mostra que a distancia intercondilar apresenta uma tendéncia para
aumentar. A distancia intercondilar apresenta variag&o estatisticamente significativa, uma vez que tanto

p¢ como pf apresentam um valor menor que 0.001.

Tabela 5. Distancia intercondilar antes e apés a expansao. Os valores serdo apresentados pela seguinte
ordem: Média (desvio padrédo) minimo/ maximo. $ teste t-student. £ Benjamin-Hochberg.

Variavel Inicial (°) Final (°) ps pt

Distancia intercondilar 89.56 (5.83) 78.97/ 100.60 92.35 (5.41) 82.03/ 101.40 <0.001 <0.001
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Figura 6. Relagdo entre a distancia intercondilar antes e apds a expansao.
3.3. Avaliag&o de concordéancia

O coeficiente iota para a concordancia foi igual a 0.885, mostrando uma elevada concordéancia.

Os graficos Bland-Altman utilizados para avaliagdo da concordancia encontram-se presentes no anexo.
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3.4. Avaliacdo da movimentacado dentéria

A andlise realizada pelo software CS model + encontra-se apresentada na tabela 6. A seccdo
A mostra os valores médios da expanséo realizada em todos os individuos incluidos na amostra.
Verifica-se um torque negativo com cerca de 2° (graus) nos primeiros molares superiores (16 e 26), o
gue indica que a porcao gengival da superficie vestibular da coroa se encontra vestibularizada em
relacdo a porcéo oclusal. Ao nivel dos caninos maxilares os resultados sdo discrepantes. O canino
direito (dente 13) apresenta um valor de torque negativo (-1,28°) enquanto o canino esquerdo (dente
23) apresenta um torque positivo de 11,76°. Na arcada inferior o torque apresentado é positivo, com
excecdo do dente 36. O lado direito apresenta mais do triplo de torque do lado esquerdo em valor
absoluto.

No parametro “rotagédo” os valores séo positivos no lado direito e, de uma forma geral, negativos
do lado esquerdo, com excecao do primeiro molar inferior (dente 36) que, apesar de apresentar o valor
proximo de zero, € positivo.

A translagdo vestibulo-lingual (BL) é negativa, sendo praticamente inexistente na arcada
inferior. Os caninos superiores (dentes 13 e 23) apresentam maior translacdo relativamente aos
molares superiores (dentes 16 e 26), sendo que a discrepancia € maior no segundo quadrante
comparativamente com o primeiro quadrante. Adicionalmente, verificou-se que a expansao foi maior
na regido anterior comparativamente com a regido posterior. A translagdo mesio-distal (MD), também
demonstrou uma maior expansao na regido anterior, com exce¢ao dos caninos inferiores (dentes 33 e
43), que apresentaram uma maior translacdo MD do que BL. N&do obstante, os dentes 13 e 23
apresentaram sempre um maior valor absoluto de transla¢céo do que os caninos inferiores. A translacdo
apresentou valores negativos diminuidos para a extruséo-intrusdo dos quatro molares.

A seccdo B da tabela 6 apresenta a média dos dados obtidos nos individuos portadores de
fenda bilateral. A seccéo C e D mostra os dados relativos aos grupos de fenda unilateral esquerda e
direita, respetivamente.

Ao comparar os diferentes fenétipos de fenda é possivel verificar que, independentemente do
tipo de fenda, existe uma maior translacdo BL na arcada superior. Estes valores de translagdo sao
semelhantes no lado direito e no lado esquerdo nos individuos do grupo B e maiores no lado
correspondente a fenda nos grupos C e D.

De ressalvar, que o grupo D é constituido por apenas 2 individuos com fenda unilateral direita,

nédo sendo por isso os resultados representativos deste fenétipo.
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4. Discussao

O estudo da posicédo e da angulacdo do céndilo mandibular é crucial para compreender o
desenvolvimento craniofacial dos individuos. Os cbndilos desempenham um papel importante no
desenvolvimento mandibular, uma vez que sdo um sitio de crescimento.(23) O crescimento diferencial
dos céndilos pode ser provocado pela atividade muscular mastigatoria assimétrica devido a problemas
oclusais.(24) O presente estudo pretendeu avaliar as altera¢cfes na posi¢cdo e na angulacdo do céndilo
mandibular, bem como da fossa mandibular, na populacao de individuos portadores de FLP apés a
expansdo maxilar. Como objetivo secundéario foram analisadas as arcadas dentarias através de um
scan intraoral. Nao houve diferencas estatisticamente significativas no angulo condilar nos trés planos
do espaco. Independentemente do fenétipo de FLP, apds a expansdo maxilar, a distancia intercondilar
apresentou uma tendéncia a aumentar e, de uma forma geral, a posi¢cdo condilar anterior na fossa
mandibular manteve-se.

Para a avaliagdo do primeiro objetivo estipulado recorreu-se a TCFC, o que permitiu realizar
uma avaliacdo precisa e reprodutivel da posicédo e angulacéo do condilo nos trés planos (axial, frontal
e sagital) com uma estabilidade dimensional elevada e com uma dose de radiacao relativamente baixa.
Apesar da TCFC ser um método de diagnéstico com maior radiagdo comparativamente aos métodos
tradicionais (telerradiografia de perfil da face e ortopantomografia), € considerada, nos dias de hoje,
um método essencial no correto diagnoéstico de doentes portadores de FLP, uma vez que este grupo
de doentes apresenta caracteristicas peculiares, como por exemplo: dentes supranumerarios;
agenesias dentarias; e necessidade de enxerto secundario. Adicionalmente, a utilizacdo da TCFC
nestes doentes é recomendada por diversas associagdes internacionais, como a European Academy
of Dental and Maxillofacial Radiology.(20)

A mordida cruzada posterior em individuos portadores de FLP ocorre frequentemente no lado
correspondente a fenda. Esta ma oclusdo pode desencadear uma fungdo muscular anémala continua
gue pode promover um processo de remodelagcédo da ATM. Neste estudo, verificou-se que as posi¢cdes
dos condilos esquerdo e direito na fossa mandibular antes do tratamento ndo mostram diferencas
significativas. Este resultado é concordante com o estudo de Leonardi et al., que verificou a manutencéo
da posicao dos condilos na fossa mandibular numa populacdo ndo portadora de FLP que realizou
expansao maxilar.(25) A simetria entre as posi¢des condilares antes da realizacdo da expansdo maxilar
pode ser explicada pela remodelacdo compensatéria do condilo, que pode estar associada, ou nado, a
variacdo de espessura do disco da ATM.(25) No nosso estudo também néo foi verificada, em nenhum
dos trés planos do espaco, qualquer assimetria condilar angular significativa antes da expansao.

Por outro lado, a correcdo da mordida cruzada posterior foi realizada em idade precoce, o que
contribuiu para a eliminacdo da atividade muscular assimétrica — a semelhanca do que é referido no
estudo de Kiliaridis et al., onde se demonstra que doentes submetidos a tratamento ortoddntico com
correcdo da ma oclusédo ndo manifestam uma atividade muscular assimétrica.(26)

A correcdo da discrepancia maxilar pode ser corrigida através de aparatologias removiveis ou
fixas. Na amostra estudada, os doentes foram submetidos a expansdo maxilar através do aparelho fixo

guadhelix. Esta aparatologia permite a expansao basal e dentoalveolar, através de um protocolo de
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expansao lenta, permitindo uma adaptacéo fisioldgica dos tecidos. A adaptacao mais fisioldgica dos
tecidos é de extrema importancia em individuos portadores de FLP, uma vez que as cirurgias
recorrentes de encerramento da fenda promovem a formacgdo de tecido cicatricial fibroso. Como
referido anteriormente, as alteracdes oclusais promovidas pela expansdo transversal promovem
alteracdes a nivel da ATM, tendo sido verificado neste estudo um aumento da distancia intercondilar
independentemente do fendétipo de FLP. Estes resultados sdo de acordo com o estudo de Ghoussoub
et al.(27), que verificou um aumento transversal significativo da distancia intercondilar em doentes em
crescimento néo portadores de FLP, apds a expansao rapida maxilar através da aparatologia Hyrax.
Adicionalmente, alguns estudos na literatura demonstraram(27,28) que a expansao maxilar através do
guadhelix ndo provoca mudancas significativas da posi¢cdo condilar em relagcdo a fossa mandibular.
Holberg et al. refere ainda que, comparativamente a individuos ndo portadores de FLP, os doentes que
apresentam um fendtipo de FLP bilateral e unilateral apresentam maior expansdo esquelética com a
utilizagé@o de quadhelix.(29)

Adicionalmente, verificou-se que os angulos anterior e posterior dos condilos que indicam a
posicao condilar relativa a fossa mandibular, através da férmula de Pullinger&Hollender, diminuiram.
No entanto, esta diferenca néo foi estatisticamente significativa. Apesar da diferencga entre valores finais
e iniciais, quer a nivel angular quer a nivel posicional, ser pequena (1,3° no lado direito e de 1,45° no
lado esquerdo no plano frontal) a mudanca a nivel clinico provocada na ocluséo foi grande.

Desta forma, este estudo refor¢a a necessidade do tratamento precoce da mordida cruzada
posterior, por forma a restabelecer o normal crescimento craniofacial, evitando, por exemplo, o
desenvolvimento de assimetrias mandibulares e condilares. O restabelecimento do equilibrio funcional
ird também contribuir para a prevencdo do desenvolvimento de DTM. De ressalvar que, o facto das
mudancas provocadas na oclusdo pelo expansor ndo originarem modificacdes significativas na
angulacédo condilar e posicao condilar em relagdo a fossa mandibular, € um fator que permite reforcar
a segurancga da utilizacédo desta terapéutica ortodontica.

Por ultimo, a avaliagcdo da oclusdo obtida através do scan intraoral verificou a simetria entre
ambas as arcadas, com maior expansao transversal BL ao nivel dos caninos maxilares e em doentes
com FLP bilateral. O nosso estudo mostra que a expansao € maior ao nivel dos individuos com FLP
bilaterais comparativamente com FLP unilaterais, tal como é referido na literatura pelo estudo de
Holberg et al..(29)

Atualmente, os scans intraorais apresentam uma diversidade de aplicagbes, podendo avaliar
apenas um unico dente, uma arcada dentdria, e providenciarem dados imprescindiveis no diagnostico
e plano do tratamento ortodéntico, como por exemplo, através da monitorizagcdo dos movimentos
ortodénticos ou previsao dos resultados da cirurgia ortognatica. Existem varios tipos de scans, de
diferentes fabricantes, no entanto a eficacia destes é semelhante entre scans da mesma geragéo.(30)

Algumas consideracdes relativas a eficacia dos scans intraorais comegaram a surgir em
diversas aplicag8es na cavidade oral, tais como na eficacia de visualiza¢ao entre os brackets ceramicos
e os brackets metalicos, e nos métodos especificos para a passagem do scan na cavidade oral, como

por exemplo o método descrito por Favero et al.(30) Estas recomendacfes podem variar entre as
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diferentes geracdes e marcas de scans, sem validacao sustentada por evidéncia cientifica. Desta
forma, nenhum dos pardmetros descritos anteriormente foi adotado neste estudo.

Este trabalho apresenta diversos pontos fortes como a escolha do scan intraoral. O scan da
Carestream apresenta uma precisdo satisfatéria em termos clinicos com reprodutibilidade em modelos
com e sem brackets.(30) Por outro lado, a utilizacdo da TCFC para avaliacdo do condilo nos trés planos
do espaco, em detrimento de métodos bidimensionais convencionais, assim como a elevada
concordancia entre valores apresentados neste estudo, também constituem uma mais valia.

Como limitagBes deste estudo, é possivel referir o tamanho da amostra, bem como a
heterogeneidade de fendtipos de FLP presentes. A comparacao dos outcomes com outros estudos da
literatura é dificil de executar uma vez que os estudos em FLP s&o escassos bem com pelas diferencas
metodoldgicas entre os diversos estudos. De facto, ndo foi encontrado nenhum estudo na literatura que
tenha investigado a posi¢éo do cdndilo na fossa mandibular através de dados obtidos da TCFC e pelo
método de Vale et al..(21) Adicionalmente, a amostra incluiu apenas um individuo com o tratamento
ortodéntico finalizado, o que também pode constituir uma limitagcdo. Neste estudo nédo foi possivel incluir
mais doentes com o tratamento ortoddntico terminado pois, os individuos portadores de FLP
requererem diversas fases ortoddnticas nos diversos estadios de desenvolvimento com a integracdo
de uma equipa multidisciplinar, o que pode aumentar o tempo de tratamento. Futuramente, os estudos
com recurso ao scan intraoral devem contemplar o fim do tratamento ortodontico, pois a presenca de
brackets podem interferir na eficacia do scan e a movimentacdo dentaria pode interferir com a
interpretacéo dos resultados mesmo apesar da expansdo maxilar estar finalizada.

Estudos futuros deverdo incluir um grupo controlo de individuos saudaveis, ndo portadores de FLP,
submetidos a expansdo maxilar, por forma a compreender como a presenca desta malformacéo
congénita pode afetar os outcomes. Por outro lado, a integracdo de uma amostra maior que permita a

comparacéao dos diferentes fenotipos de FLP.
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5. Conclusao

A abordagem de doentes portadores de FLP é feita por uma equipa multidisciplinar, dentro dessa
equipa o ortodontista exerce um papel fundamental. O tratamento ortoddntico nestas condic¢des clinicas
esta dividido em diversas fases, onde, frequentemente, se insere a expanséo maxilar.

Deste estudo podem retirar-se as seguintes conclusdes, tais como:

¢ Aumento da distancia intercondilar apds a expansado maxilar em doentes em crescimento;

¢ A expansao maxilar ndo altera a posicao condilar em relacdo a fossa mandibular;

e As mudancas na oclusdo resultantes da expansdo maxilar ndo provocam alteracbes
significativas quer na angulacdo quer na posi¢édo condilar.

Neste sentido, a expansdo maxilar € um procedimento ortodéntico que pode ser efetuado com
relativa seguranca, uma vez que ndo promove alteragbes nem assimetrias condilares, evitando a
predisposicdo para o desenvolvimento das DTM.

Estudos futuros devem incluir uma amostra com maior namero de individuos, presenca de um

grupo controlo bem como a subdivisdo do grupo de FLP pelo fenétipo.
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8. Anexos

1. Gréficos Bland-Altman para avaliar a concordancia.
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E convidado(a) a participar voluntariamente neste fpstudo porque pode beneficiar da anélise
do seu cdndilo, fossa temporomandibular e ramo ascendente da mandibula antes e apés a
expansao palatina, bem como das arcadas dentarias. A populagao afetada pelas fendas |aRig;.
palatinas. (CLP) nao sé apresenta diferentes padroes de crescimento dento-maxilar, como
também possui frequentemente mordida cruzada anterior e posterior. Neste sentido, o objetivo
do presente estudo é avaliar a posigao do céndilo mandibular, da fossa temporomandibular e
do ramo ascendente da mandibula de criangas portadoras de fenda labio palatina unilateral
(UCLP) e bilateral (BCLP), antes e ap6s a expansao maxilar. Este procedimento é chamado
consentimento informado e descreve a finalidade do estudo, os procedimentos, os possiveis
beneficios e riscos. A sua participagdo podera contribuir para melhorar o conhecimento
relativo a posicao do condilo na fossa temporomandibular ap6s a realizacao de expansao
palatina, bem como da respetiva fossa temporomandibular e ramo ascendente mandibular. As
arcadas dentarias também serdo avaliadas o que permitird esclarecer se, os contactos
oclusais apdés a expansdo palatina, se redistribuirdo estabelecendo um padrao de forgas
oclusais mais harmonioso e fisioldgico.

Recebera uma cépia deste Consentimento Informado para rever e solicitar aconselhamento
de familiares e amigos. O investigador principal ou qualquer outro membro da sua equipa ira
esclarecer qualquer divida que tenha sobre o termo de consentimento, bem como qualquer
palavra ou informagao que possa nao entender.

Apds a compreensao do estudo e de nao ter qualquer divida acerca do mesmo, devera tomar
a decisao de participar ou ndo. Caso queira participar, ser-lhe-a solicitado que assine e date
este formulério.

Depois da sua assinatura ou do seu representante legal, caso seja menor de idade, e de um
membro da equipa de investigacao, ser-lhe-a entregue uma coépia.

Caso nao queira participar, ndao havera qualquer penalizagdao na prestagao dos cuidados de
Ortodontia e de Cirurgia Maxilo-Facial que ira receber.

1. INFORMACAO GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo ira decorrer no Instituto de Ortodontia da Area de Medicina Dentaria da Faculdade

Medicina da Universidade de Coimbra (FMUC) e no Centro Hospitalar e Universitario de

Coimbra, e tem como objetivo comparar a posicdo do codndilo mandibular, da fossa
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temporomandibular e do ramo ascendente da mandibula de criangas portadoras de fenda labio
palatina unilateral (UCLP) e bilateral (BCLP), antes e ap6s a expansao maxilar. A andlise das
arcadas dentarias também sera alvo de estudo, de modo complementar. Para avaliagao das
mesmas sera utilizado um scanner intraoral. No que toca aos resultados dos céndilos,
respetivas fossas temporamandibulares.e ramos ascendentes mandibulares sera utilizado um
CBCT para a sua avaliagdo. Os dados serdo recolhidos antes da aplicagdo da terapéutica
para a expansao palatina e apds a realizagao desta.

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da Faculdade Medicina da Universidade de
Coimbra de modo a garantir a protegcdo dos direitos, seguranga e bem-estar de todos os
doentes ou outros participantes incluidos e garantir prova publica dessa protegao.

Como participante neste estudo beneficiara da vigilancia e apoio do seu médico, garantindo

assim a sua seguranca.

2. PROCEDIMENTOS E CONDUGAO DO ESTUDO

2.1. Procedimentos

Depois da realizagao da histéria clinica de Ortodontia é-lhe solicitado que realize, entre outros

exames complementares imprescindiveis ao diagnéstico e plano de tratamento, um exame

com recurso ao CBCT.

2.2. Calendario das consultas/ Duracao
Os dados dos doentes com fendas |3hig;palatinas. (CLP) serao recolhidos antes do inicio do
tratamento (T0) e ap6s a intervencao terapéutica (T1).

2.3. Tratamento de dados/Randomizacgio

Os dados serao tratados com o apoio de especialistas em estatistica que colaboram no ensaio.

3. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O DOENTE
O risco de participag@o neste estudo para o doente é o associado a exposi¢do a radiagao

aquando da realizagdo do CBCT. A realizagdo deste exame complementar de diagndstico é
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necessaria para a avaliagao das estruturas anatémicas, nao sendo requisitado expressamente
para a realizagdo deste estudo. O registo com recurso ao scanner intraoral nao apresenta

qualquer risco para o doente, uma vez que € um método nao invasivo e indolor.

4. POTENCIAIS BENEFICIOS

A expansao palatina permite a corre¢ao de mordidas cruzadas anteriores e posteriores, muitas
vezes associadas a pacientes portadores de fendas |ahjg;palatinas, (CLP), assim como da ma
oclusdo dentaria, o que pode evitar situagdes clinicas como o desgaste dentario, disfungdes
temparg;mandibulares, desvios funcionais da mandibula, entre outras. Ira ser proporcionado
o restabelecimento da fungdo normal, com a obtengéao de harmonia esquelética e muscular e,
consequentemente, um melhor padrao de crescimento e desenvolvimento craniofacial.

O prolongamento de uma fungao muscular anémala pode causar mudangas no centro de
crescimento da articulagéo temporomandibular, uma vez que o cdndilo € uma das areas mais
sensiveis a mudangas de oclusdo. A melhoria desta distribuicdo dos contactos oclusais pode
favorecer a atividade muscular, o que conduz a melhoria da eficiéncia mastigatéria.

A integracdo da analise com o CBCT e o scanner intraoral permite esclarecer e explanar
alguns conceitos, o que contribuird para o desenvolvimento do conhecimento médico, um

melhor poder de esclarecimento do doente e o aperfeigoamento das técnicas.

5. NOVAS INFORMACOES

Sera informado de qualquer informagao que possa ser relevante para a sua condigao ou que
possa influenciar a sua vontade de continuar a participar no estudo.

6. TRATAMENTOS ALTERNATIVOS

A alternativa sera a realizagdo de expansao palatina sem a monitorizagao da posigao do

condilo, da fossa temporomandibular nem do ramo ascendente da mandibula.

7. SEGURANCA
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Na realizagéao deste estudo serdo efetuados procedimentos clinicos regulares, dos quais ndao
se espera nenhum incidente. Por outro lado, o procedimento sera realizado no Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra e as consultas de controlo no Instituto de Ortodontia da
Area de Medicina Dentéria da Faculdade de Medicina, logo o doente estara sob cobertura do
seguro existente dos mesmos.

No entanto, caso os doentes venham a sofrer de alguma lesao fisica consequente de qualquer
procedimento do estudo, realizado conforme protocolado, serdo reembolsados pelas

despesas médicas necessarias para o tratamento dessas lesoes.

8. PARTICIPACAO/ABANDONO VOLUNTARIO

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu
consentimento em qualquer altura sem qualquer consequéncia para si, sem necessidade de
explicar as razdes, sem qualquer penalidade ou perda de beneficios e sem comprometer a
sua relagdo com o médico que lhe propée a participagdo neste estudo. E-lhe pedido que, caso

assim o deseje, informe o investigador do estudo.

O Investigador do estudo pode decidir terminar a sua participacao neste estudo se entender
que nao é do melhor interesse para a sua satde continuar nele. A sua participagao pode ser
também terminada se nao estiver a seguir o plano do estudo, por decisao administrativa ou
decisao da Comissao de Etica. O médico dentista do estudo notifica-lo-4 se surgir uma dessas

circunstancias.

9. CONFIDENCIALIDADE

Os seus registos manter-se-ao confidenciais e anonimizados de acordo com os regulamentos

e leis aplicaveis. Se os resultados deste estudo forem publicados a sua identidade manter-se-
a confidencial.

Ao assinar este Consentimento Informado autoriza este acesso condicionado e restrito.

Pode ainda em qualquer altura exercer o seu direito de acesso a informagao. Pode ter também
acesso a sua informagao médica diretamente ou através do seu médico neste estudo. Tem
também o direito de se opor a transmissdao de dados que sejam cobertos pela

confidencialidade profissional.
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Os registos médicos que o identificarem e o formulario de consentimento informado que
assinar serdo verificados para fins do estudo. A Comisséo de Etica responsavel pelo estudo
pode solicitar o acesso aos seus registos médicos para assegurar-se que o estudo esta a ser

realizado de acordo com o protocolo.

Confidencialidade e tratamento de dados pessoais

Os dados pessoais dos participantes, incluindo a informagao recolhida ou criada como parte

do estudo, tais como registos médicos, registos fotograficos ou exames imagioldgicos, serao

utilizados para fins de investigagao cientifica relacionados com o tratamento da patologia em
estudo.

Ao dar o seu consentimento a participagdo no estudo, a informagdo a si respeitante,

designadamente a informagao clinica, sera utilizada da seguinte forma:

1. O investigador principal e mesmo da sua equipa recolherao e utilizardao os seus dados
pessoais para as finalidades acima descritas.

2. Os dados do estudo serdo associados a um cédigo que nao o (a) identifica diretamente
(e ndo ao seu nome).

4. A suaidentidade nao sera revelada em quaisquer relatérios ou publicagoes resultantes
deste estudo.

5. Todas as pessoas ou entidades com acesso aos seus dados pessoais estdo sujeitas a
sigilo profissional.

6. Ao dar o seu consentimento para participar no estudo autoriza o promotor ou empresas
de monitorizagao de estudos especificamente contratadas para o efeito e seus
colaboradores e/ou autoridades de saude, a aceder aos dados constantes do seu
processo clinico, para conferir a informagao recolhida e registada pelos investigadores,
designadamente para assegurar o rigor dos dados que lhe dizem respeito e para garantir
que o estudo se encontra a ser desenvolvido corretamente e que os dados obtidos sédo
fiaveis.

7. Nos termos da lei, tem o direito de, através de um dos médicos envolvidos no estudo,
solicitar o acesso aos dados que lhe digam respeito, bem como de solicitar a retificagao

dos seus dados de identificagao.
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8. Tem ainda o direito de retirar este consentimento em qualquer altura através da
notificagdo ao investigador, o que implicara que deixe de participar no estudo. No
entanto, os dados recolhidos ou criados como parte do estudo até essa altura que nao
o(a) identifiquem poderdo continuar a ser utilizados para o propésito de estudo,
nomeadamente para manter a integridade cientifica do estudo, e a sua informagao
médica nao sera removida do arquivo do estudo.

9. Senaodero seu consentimento, assinando este documento, ndo podera participar neste
estudo. Se o consentimento agora prestado nao for retirado e até que o faga, este sera

valido e manter-se-a em vigor.

10. COMPENSACAO

Este estudo é da iniciativa dos investigadores, por isso ndao havera qualquer compensagao

financeira para a sua participagao bem como para os investigadores e Centro de Estudo.

11. CONTACTOS

Se tiver perguntas relativas aos seus direitos como participante deste estudo, deve contactar:
Presidente da Comissao de Etica da FMUC,

Azinhaga de Santa Comba, Celas — 3000-548 Coimbra

Telefone: 239 857 707

e-mail: comissaoetica@fmed.uc.pt

Se tiver questdes sobre este estudo deve contactar:
Inés Carolina Tomas Direito da Graga

Area de Medicina Dentéaria, FMUC

Av. Bissaya Barreto, Blocos de Celas

3000-075 Coimbra

Telefone: 239 249 151/152

Email: ines.carolina.may@gmail.com
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NAO ASSINE ESTE FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO A MENOS QUE
TENHA TIDO A OPORTUNIDADE DE PERGUNTAR E TER RECEBIDO RESPOSTAS
SATISFATORIAS A TODAS AS SUAS PERGUNTAS.

CONSENTIMENTO INFORMADO

De acordo com a Declaragdo de Helsinquia da Associagcdo Médica Mundial e suas

atualizagdes:

1. Declaro ter lido este formulario e aceito de forma voluntaria participar neste estudo.

2. Fui devidamente informado(a) da natureza, objetivos, riscos, duragdo provavel do

estudo, bem como do que é esperado da minha parte.

3. Tive a oportunidade de fazer perguntas sobre o estudo e percebi as respostas e as

informagdes que me foram dadas.

A qualguer momento posso fazer mais perguntas ao médico responsavel do estudo. O
investigador responsavel facultara toda a informagao relevante que surja durante o

estudo que possa alterar a minha vontade de continuar a participar.

4, Aceito a utilizacdo dos meus dados e compreendo gque serao mantidos confidenciais, e

abertos a consulta apenas pelos investigadores envolvidos no estudo e entidades

reguladoras nos termos previstos na lei.

5. Aceito seguir todas as instrugcdes que me forem dadas durante o estudo. Aceito em
colaborar com o meédico e informa-lo(a) imediatamente das alteragdes do meu estado

de salde e bem-estar.

6. Autorizo que os resultados do estudo possam ser utilizados para fins exclusivamente

cientificos.

7. Aceito que os dados gerados durante o estudo sejam informatizados pelo investigador

ou outrem por si designado.
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8. Tenho conhecimento que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento e que o

estudo pode ser interrompido por decisdo do investigador ou das autoridades

reguladoras.

Nome do Participante:

Assinatura : Data: /: /

Representante legal (nome)

Assinatura : Data: / /

Representante legal (nome)

Assinatura : Data: / /

Confirmo que expliquei ao participante e ao seu(s) representante(s) legal acima mencionado

a natureza, os objetivos e os potenciais riscos do estudo acima mencionado.

Nome do Investigador:

Assinatura : Data: /. /
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