Mestrado Integrado em Medicina Dentaria

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra

Avaliacao da atratividade do sorriso em
doentes com fenda labio palatina

Ana Catarina Resende dos Santos

Julho, 2023






Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra

Mestrado Integrado em Medicina Dentaria

Avaliagao da atratividade do sorriso em doentes com fenda

labio palatina

Ana Catarina Resende dos Santos', Catarina Ricardo Carvalhais Neves Nunes®**5

Francisco José Fernandes Vale?**%, Inés Alexandre Neves Francisco?34®

'Faculdade de Medicina, Universidade de Coimbra;

?Instituto de Ortodontia, Faculdade de Medicina, Universidade de Coimbra;

3Instituto de Investigagao Clinica e Biomédica (iCBR), Area de Genética Ambiental e
Oncobiologia (CIMAGO), Faculdade de Medicina, Universidade de Coimbra;
“Centro Clinico Académico de Coimbra (CACC), Coimbra;

°Centro de Biomedicina e Biotecnologia Inovadora (CIBB), Coimbra.

Contacto:

Area de Medicina Dentaria, FMUC
Avenida Bissaya Barreto, Bloco de Celas
3000-075 Coimbra

Endereco eletrénico: fvale@fmed.uc.pt




indice

=TS 0 o T TP 1
Y 01 1 =T 2
I 10T U= Lo TS 3
2. Materiais € MEIOAOS. ......cco o ————— 6
2.1.Desenho dO €StUAO........ccoiiiiieei e 6
2.2. SeleGA0 dA AMOSIA. .....eiiiiiiiiiciieee e aaa s 6
2.3. SelEGA0 dOS HOEBNIES.....ciiiiiieiiiieie et e e e e e e e e e e e e s aeeeaaeens 7
2.4. Avaliagao da atratividade facial ..............coccuiiiiiiiii i 9
2.5. Analise estatistiCa...........oooiiii s 10
3. ReSURAOS. ... 12
3.1. Caracterizacdo da amostra dos doentes e avaliadores..............cccoeeeeeiiiiiiinnnnne. 12
3.2. Atratividade dos elementos faciais..........ccuueeeiieeiiiciiiiiiiec e 12
3.3. Avaliacdo dos elementos faciais antes do Tratamento Ortodéntico...................... 13
3.4. Avaliagao dos elementos faciais apds o Tratamento Ortodéntico......................... 14

3.5. Avaliagao dos elementos faciais com a comparagao antes e apdés o Tratamento

L@ 5 (0o (o] | [o'o PRSP 14

3.6. Concordancia Intra ObSErVadOr..........cooiiiiiiiiiiee e 15
D 1= o] 1 1= o 16
ST O o1 01T Lo T PSR PPP 18
e | = o [=Ted 4 T=T o) (oL F PP PPPPP PP 19
A 5= =1 =T Tor =TRSOOSR 20

T Y 125 (o 1= TP 24



indice de Figuras

Figura 1
Fotografias faciais frontais: (a) vista frontal em repouso pré-tratamento; (b) vista frontal em

sorriso pré-tratamento; (c) vista frontal em repouso pés-tratamento; (d) vista frontal em sorriso

POS-rAtamMENT0. .. ..o e e e e e e et ee et aaaaaaeeae 7
Figura 2
Divisédo dos elementos faciais: Sobrancelhas (a); olhos (b); nariz (c); sorriso (d); regido do
mMento (€); Cabelo (F); PEIE (G).. . uuveeeeiiiiie e 8
Figura 3
Exemplo de um slide da apresentacdo em Powerpoint.............ooooieiiiiie 9
Figura 4

DistribUICA0 das VAN AVEIS. .......ooi ittt eeeeeeesee e e e e e eeeeeeeeeneeeees 10



indice de Tabelas

Tabela 1
Critérios de iNCIUSA0 € EXCIUSA0. ... . ...ttt eeeeeeeeeeeeeeseesseeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 7
Tabela 2
Caracterizagdo da amostra dos avaliadores..............cccccuueuiiiiiiiiiiiiiiiirieeiieeereereeeeeeeeeeeeeeeeee. 12
Tabela 3
Estatistica descritiva antes e apds o tratamento ortodéntico- média, desvio-padrao, mediana,
Percentil 25 € PEIrCENTIl 75...... .. e ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaans 13
Tabela 4
Coeficiente de regressao antes do tratamento ortodontiCo...........c.eveveveeeiiiiciiiiieee e 13
Tabela 5
Coeficiente de regresséo apods o tratamento ortodONntiCo..........cccuvvveiiieee i 14
Tabela 6

Coeficiente de regressao antes e apods o tratamento ortodéntico.............coevcieveeeiiiiicciiieenn. 15



indice de Anexos

Anexo |

Estatistica descritiva antes e apdés o tratamento ortoddntico aplicando a Escala Visual

Analdgica- média, desvio-padrédo, mediana, percentil 25 e percentil 75..................... 24
Anexo Il

Concordancia Intra observador- ICC- Concordancia Intra observador.............cccccccovvvivvieennn.. 24
Anexo Il

Aprovagao do estudo pela Comisséo de Eticada FMUC...............coooveioeieeeeeeeeeeeeeee e 24
Anexo IV

Modelo do Consentimento informado entregue aos
=AY 1[E=To (o] { - TSP 25
Anexo V

Modelo do Consentimento informado entregue aos doentes portadores de FLP.................... 30



Resumo

Introdugao: O sorriso € um dos elementos faciais mais importantes na estética facial. No
entanto, existem algumas anomalias craniofaciais que podem alterar de forma negativa a
estética facial, como é o caso da Fenda labio palatina (FLP). O objetivo principal deste estudo
foi avaliar a importancia dos diferentes elementos faciais na atratividade da face em individuos
portadores de FLP.

Materiais e Métodos: Para avaliar a atratividade facial, foi selecionada uma amostra
constituida por 9 pessoas sem formacdo na area de Medicina Dentaria, que avaliaram,
segundo a Escala Visual Analdgica, fotografias extra orais de individuos portadores de fenda
labio palatina, antes e apds o tratamento ortoddntico. A analise estatistica dos valores da
atratividade dos varios elementos faciais foi realizada em IBM® SPSS® v28, adotando-se um
nivel de significancia de 0.05.

Resultados: Antes do tratamento ortoddntico, o elemento facial considerado mais atrativo foi
a pele seguindo-se dos olhos, sendo que o sorriso foi considerado o menos atrativo. Apds o
tratamento ortoddntico o elemento com menor média de classificagao foi o nariz. O sorriso foi
o elemento facial que mais variou, passando de uma média de classificagdo, segundo a
Escala Visual Analogica, de 1.5 para 4.5, antes e apdés o tratamento ortoddntico,
respetivamente.

Conclusao: Em doentes portadores de fenda labio palatina, ndo submetidos a tratamento
ortoddntico, o sorriso € o elemento facial considerado menos atrativo. No entanto, é também
aquele que sofre maior impacto no sentido positivo apds realizacao do tratamento ortodéntico.
Assim, o papel do Ortodontista é crucial na melhoria da estética facial dos doentes portadores
de FLP.

Palavras-Chave

Estética Facial; Sorriso; Escala Visual Analdgica; Fenda Labio Palatina.



Abstract

Introduction: The smile is one of the most important facial features in facial aesthetics.
However, there are some craniofacial anomalies that negatively affect facial aesthetics,
namely Cleft Lip and Palate (CLP). The main objective of this study was to evaluate the
importance of different facial features in facial attractiveness among individuals with CLP.
Materials and Methods: To assess facial attractiveness, a sample of 9 individuals without
training in the field of Dentistry was selected. They evaluated, using the Visual Analog Scale,
extraoral photographs of individuals with cleft lip and palate, before and after orthodontic
treatment. Statistical analysis of the attractiveness values of various facial features was
performed using IBM® SPSS® v28, adopting a significance level of 0.05.

Results: Before orthodontic treatment, the facial feature considered most attractive was the
skin, followed by the eyes, while the smile was considered the least attractive. After orthodontic
treatment, the facial feature with the lowest average rating was the nose. The smile was the
element that showed the most variation, with an average rating on the Visual Analog Scale of
1.5 before treatment and 4.5 after orthodontic treatment.

Conclusion: In patients with cleft lip and palate who have not undergone orthodontic
treatment, the smile is considered the least attractive facial feature. However, it is also the one
that experiences the greatest positive impact after orthodontic treatment. Thus, the role of the

Orthodontist is crucial in improving the facial aesthetics of patients with CLP.

Keywords

Facial attractiveness; Smile; Visual Analog Scale; Facial Elements; Cleft Lip and Palate.



1. Introducgao

Ao longo da histéria, a preocupacdo da sociedade humana com o conceito de beleza
e a estética facial é notada nos diversos trabalhos de pintores e escultores que tentaram
desenvolver diretrizes para representar a forma humana. Estes, embora modificados, sao
ainda hoje utilizados por alguns clinicos [1,2].

Atualmente, a estética facial tem um enorme impacto no estabelecimento das relagbes
interpessoais. Os individuos com uma boa oclusdo sao reconhecidos como sendo mais
atraentes, inteligentes e extrovertidas, enquanto individuos portadores de deformidades
dentofaciais como o prognatismo mandibular sdo considerados com menores competéncias
sociais e cognitivas bem como menos atraentes [3]. Um dos elementos faciais que mais afeta
a percegcao da primeira impressao € o sorriso, sendo um dos paradmetros com maior
importancia no que concerne a estética facial. Para além disso, é a caracteristica que mais
bem expressa o bem-estar fisico e social da pessoa. A literatura refere que os individuos com
sorrisos considerados “ideais” tém maior probabilidade de encontrar emprego [4]. Assim
sendo, a existéncia de um desequilibrio ao nivel da estética facial pode ter uma enorme
influéncia no dia-a-dia [5]. Neste sentido, a procura pela melhoria da aparéncia é motivada
pelo impacto positivo da atratividade nas interagdes sociais [6,7]. Esta melhoria pode ser
obtida por diversas formas, o que justifica o aumento da procura, nos ultimos anos, por
tratamento ortoddntico, cirurgia ortognatica ou tratamentos cosmeéticos [8]. Um estudo recente
verificou que pacientes com deformidade dentofacial apresentam niveis mais elevados de
ansiedade e desconforto. Contudo, se deformidade for reduzida através do tratamento
ortodéntico-cirurgico, ocorrem melhorias no bem-estar social e interpessoal [9].

A estética facial pode ser alterada por diversas patologias como é o caso da fenda
labio palatina (FLP). Esta consiste numa malformagdo anatomica congénita da regido da
cabega [10] que pode ter origem tanto em fatores hereditarios como em fatores ambientais
[11,12]. A componente genética manifesta-se em cerca de 25 a 30% dos casos, sendo os
genes IRF6, PAX9, MSX1, ch8g24, VAX1, FGFR2 e BMP4 os principais responsaveis [13,14].
Relativamente aos fatores ambientais, os fatores de risco podem ter varias origens,
nomeadamente: radiagado ionizante, deficiéncias hormonais e nutricionais, agentes infeciosos
e as drogas licitas ou ilicitas [15]. Do ponto de vista materno, existe também um conjunto de
fatores de risco, tais como o consumo de tabaco e/ou alcool, idade de gestagao superior a 40
anos, diabetes gestacional, deficiéncias nutricionais, como acido folico, Vitamina A e B12 e
zinco e alteragdes do liquido amniético [14,16,17]. Destacam-se, também, como fatores de
risco para desenvolvimento de FLP, a exposi¢ao a certos farmacos, assim como a exposicao

a radiagédo, a mondxido de carbono e a hidrocarbonetos aromaticos policiclicos [18,19].



As FLP podem ter diferentes manifestacbes e, a sua classificacdo é baseada nas
caracteristicas embriologicas e morfolégicas [20]. Segundo esta classificagdo, podem ser
fendas do: labio, palato primario, palato secundario, labio- palatinas ou atipicas. As fendas
podem também apresentar-se como isoladas ou sindromicas. As sindrémicas ocorrem
quando o individuo manifesta anomalias fisicas ou de desenvolvimento associadas [16].
Quando as fendas surgem a partir da quarta semana intrauterina, devido a auséncia de
mesodermizagdo do processo nasal interno com o processo maxilar, sdo designadas de
fendas do palato primario. Quando as fendas surgem a partir da sexta semana intrauterina,
devido a auséncia, parcial ou total, da fusdo dos processos palatinos na linha média com o
septo nasal, sdo designadas por fendas do palato secundario. A fenda labial unilateral
consiste em deformidades causadas por forgcas assimétricas na pré maxila durante o
crescimento facial. As fibras do musculo orbicular da boca sédo orientadas de forma
assimétrica ao longo das margens da fenda. Segundo estudos histolégicos, o grau de
desorientagdo das fibras perto da fenda esta relacionado com a sua gravidade. No que diz
respeito a fenda labial bilateral, a pré maxila cresce independentemente da maxila em ambos
os lados. A parte externa e vermelha dos labios é constituida por tecidos moles da pré maxila
e auséncia de fibras musculares [14,21].

Os doentes portadores de FLP apresentam um conjunto de caracteristicas faciais
tipicas, nomeadamente deformacdes no local de reparacdo do labio e/ou nariz bem como
alteragdes no desenvolvimento do maxilar superior. Estas deformagdes podem apresentar-se
como pequenas irregularidades, como por exemplo, uma leve assimetria no vermelho labial,
ou deformagdes de maior severidade, como o encurtamento e o achatamento do labio
superior, retrusdo do labio superior e o achatamento do nariz. Em comparagdo com os
individuos sem FLP, os portadores desta malformagao apresentam uma retrusédo progressiva
do perfil em relagédo a base do cranio que envolve o 0sso nasal, a mandibula, assim como a
maxila. No entanto, os individuos com FLP pode apresentar tendéncia a classe Ill esquelética
uma vez que existe uma restricdo no desenvolvimento maxilar provocada pelos processos
cicatriciais do labio e do palato, decorrentes das cirurgias de encerramento da fenda, que
conduzem a um desvio centripeto dento-alveolar [22,23]. Adicionalmente, estes doentes
apresentam diversas anomalias dentarias como hipodontia, dentes supranumerarios,
anomalia da forma e tamanho dos dentes, alteragdo na mineralizacdo do esmalte e erupgao
ectopica [24].

Estas caracteristicas influenciam inevitavelmente a atratividade da face, podendo
resultar numa baixa autoestima e dificuldades nas interagdes sociais [25]. Infelizmente,
individuos portadores de FLP sdao muitas vezes julgados pelas suas caracteristicas faciais,
sofrendo muitas vezes de discriminagdo. Estudos indicam que criancas e adolescentes

portadores de FLP apresentam um risco superior de bullying devido as suas dificuldades no



selamento labial, na alimentacdo, na audi¢cdo, na fonética e a presenca de problemas
dentarios e/ou esqueléticos [5,26,27].

A avaliacdo da atratividade do sorriso pode ser realizada atravées de métodos
qualitativos ou quantitativos. Os métodos quantitativos englobam o estudo do perfil facial, a
proporgao aurea interincisiva, a linha média facial e dentaria. Ja os métodos qualitativos tém
em conta o que o doente sente e, englobam um conjunto de dados que ndo sdo numéricos
tais como fotografias, anotagdes, entre outros [28].

Na literatura cientifica atual, existem alguns estudos que abordam a atratividade do
sorriso em individuos nao portadores de deformidades dentofaciais, no entanto, ndo existe
nenhum estudo que analise a atratividade do sorriso em doentes com fenda labio palatina.
Além disso, nenhum elemento facial por si s6 é responsavel pela atratividade como um todo,
e as proporgdes entre as diversas partes também sdo importantes. Estudos anteriores
reportaram que a atratividade do rosto aumenta se o tamanho do nariz e da boca forem
diminuidos e, em contrapartida, o tamanho dos olhos for aumentado [7]. Nas diversas
interagbes sociais, um destes elementos faciais pode ganhar destaque em detrimento de
outro, por exemplo no dialogo entre individuos os elementos faciais mais apreciados séo a
boca e os olhos [29]. Assim sendo, o impacto da morfologia facial na dimenséao psicossocial
dos individuos portadores de FLP ainda ndo se encontra bem esclarecida. Este estudo tem
como principal objetivo a resolugdo da lacuna existente na evidéncia cientifica atual
relativamente a avaliagdo da atratividade do sorriso em doentes com fenda labio palatina,

avaliando a contribuicdo de diferentes elementos faciais.



2. Materiais e Métodos

21. Desenho do estudo

Este estudo foi realizado de acordo com a Declaragao de Helsinquia e obteve o parecer
favoravel da Comissao de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra (CE-
038/2023). Todos os participantes, ou pais quando aplicaveis, foram instruidos sobre os

objetivos da investigagéo e forneceram o consentimento informado por escrito.

2.2. Selecao da amostra

O caélculo da amostra foi baseado num estudo anterior que avaliou a contribuicdo dos
diversos elementos faciais na atratividade do sorriso [5]. Neste estudo foram utilizados cerca
de 60 individuos, 30 do sexo feminino e 30 do sexo masculino, e foram utilizados 8 avaliadores
sem formagéo na area de Medicina Dentaria. O numero minimo de avaliadores para a
obtengdo de um valor forte da correlagao de intraclasse era de 8 (ICC maior ou igual a 0,8).
No presente estudo foram selecionados 9 avaliadores também sem formagédo na area de
Medicina Dentaria.

Os casos clinicos selecionados foram obtidos da lista de doentes portadores de FLP que
completaram o tratamento ortodéntico na consulta do Instituto de Ortodontia da Faculdade de
Medicina da Universidade de Coimbra (FMUC). Estes doentes foram tratados por Médicos
Dentistas que frequentavam a Pdés-graduagdo em Ortodontia da FMUC, tendo sido
supervisionados por Médicos Dentistas especialistas em Ortodontia pela Ordem dos Médicos
Dentistas.

A selecdo dos individuos considerou os critérios de excluséo e inclusdo esquematizados
na Tabela 1.



Tabela 1- Critérios de inclusdo e exclusio

Critérios de Inclusao

Critérios de exclusao

Doentes com fenda labio palatina

Tratamento ortodéntico combinado com

cirurgia ortognatica

Raca Caucasiana

Presenca de doencga periodontal

avancada ou gengivite evidente

Tratamento ortodéntico finalizado em
ambas as arcadas, com ou sem

extragbes dentarias

Presenca de caries ou restauracoes

extensas visiveis nos dentes anteriores

Auséncia de anomalias dentarias

Presenca de Sindromes

Fotografias intra-orais e extra-orais no

processo clinico

Anomalias craniofaciais, com excecgao
da FLP

2.3 Selecao dos doentes

Para avaliar a atratividade facial, foram recolhidas do processo clinico quatro
fotografias de cada individuo: fotografias faciais frontais dos doentes em sorriso e em repouso
antes e apos o tratamento ortodéntico (Figura 1). As fotografias utilizadas foram tiradas na
posi¢éo natural da cabega (de pé, relaxados e a olhar em frente), sem tripé, com um fundo
uniforme de cor branca e com o clinico posicionado a uma distancia fixa de 1,5 metros do
individuo [30]. O rosto do doente estava livre de maquilhagem, cabelos ou aderegos como
Oculos ou joias. A maquina fotografica utilizada foi a camara digital single-lens reflex (D80,

Canon, Téquio, Japéo).

Figura 1- Fotografias faciais frontais: (a) vista frontal em repouso pré-tratamento; (b) vista frontal
em sorriso pré-tratamento; (c) vista frontal em repouso pos-tratamento; (d) vista frontal em sorriso

pos-tratamento.



Na amostra, as diferencas encontradas na luminosidade e cor entre fotografias foram
uniformizadas com recurso ao programa informatico Adobe Photoshop® (Adobe Systems,
San Jose, California). As fotografias foram guardadas em formato TIFF ndo comprimido
(uncompressed TIFF). Posteriormente, os diferentes componentes faciais foram isolados
recorrendo novamente ao software Adobe Photoshop® (Adobe Systems, San Jose,
Califérnia). Na fotografia em sorriso, foi retirado apenas o elemento facial sorriso, enquanto
na fotografia em repouso foram isolados os seguintes elementos faciais: olhos, nariz, cabelo,
queixo, sobrancelhas e pele (Figura 2).

e

g f

Figura 2- Divisao dos elementos faciais: sobrancelhas (a); olhos (b); nariz (c); sorriso (d); regido do
mento (e); cabelo (f); pele (g)

Os diversos elementos isolados foram colocados numa apresentagdo de PowerPoint
(Microsoft Corp, Redmond, Wash) recorrendo a um fundo preto, tendo-se mantido as suas
proporgdes originais. Cada diapositivo foi numerado no canto superior esquerdo pela ordem
do slide na apresentagao, ndo correspondendo esta numeragao ao numero do doente.

O método de avaliagao selecionado foi a Escala Visual Analégica (EVA). Esta escala
€ uma escala ndo graduada, que pode ser vertical ou horizontal, fidedigna, pratica e ja foi
aplicada em estudos semelhantes [15,31]. Em cada diapositivo foi incluida esta escala, de
forma a determinar o nivel de atratividade facial. A esquerda da escala, foi colocada a
classificacédo “nada atrativo” e a direita “muito atrativo” (Figura 3).



As fotografias pré e pos tratamento ortoddntico encontravam-se misturadas de forma
aleatéria.

Arraste o circulo branco e
coloque-o sobre a escala
segundo a sua opiniao,
tendo em conta que 0 é

nada atrativo e 5 é atrativo

Nada Atrativo Atrativo

Figura 3- Exemplo de um slide da apresentagdo em Powerpoint

2.4 Avaliagao da atratividade facial

Com o intuito de obter uma correlagido intraclasse forte, foram selecionados 9
avaliadores sem formagdo na area de Medicina Dentaria. De forma a aproximar as
caracteristicas dos avaliadores as dos individuos com FLP avaliados, adotaram-se os
seguintes critérios: individuos caucasianos, com idade entre os 20 e os 55 anos de idade, de
ambos 0s sexos, e que participaram de forma voluntaria.

A avaliacdo da atratividade facial contemplou cinco sessdes de avaliagdo. Antes de
cada sessao, foram dadas instrucdes para o preenchimento da EVA. O circulo que o avaliador
arrastou nas sessdes de avaliacao localizava-se sempre fora da escala na abertura de cada

diapositivo. Entre cada sessao de avaliagado decorreu um intervalo minimo de duas semanas.



Cada sessao contou com a avaliacdo de 64 diapositivos sem existirem limites de
tempo para o seu preenchimento. Para evitar a repeticdo de fotografias do mesmo individuo
numa unica sessao de avaliagdo, estas foram cuidadosamente selecionadas de acordo com

0 esquema da Figura 4.

128 fotografias e 32 repetigcbes

12 sessdo de 22 sessdo de 32 sessdo de 42 sessdo de Sessdo de avaliagdo
avaliacdo 64 avaliagao 64 avaliagao 64 avaliagao 64 com as 64 repeticdes
fotografias fotografias fotografias fotografias
32 32 32 32 4 Fotografias de cada
Fotografias Fotografias Fotografias Fotografias tipo
em repouso dos olhos do cabelo das
sobrancelhas

32 32 32
Fotografias Fotografias Fotografias 32
do sorriso do nariz da regido do Fotografias

queixo da pele

Figura 4- Distribuicdo das variaveis

Nas quatro primeiras sessoes foram avaliadas, de forma aleatéria, em relagéo ao pré
e pos tratamento ortoddntico, cerca de 256 fotografias. Na primeira sessao, foram
apresentadas as fotografias faciais frontais em repouso e em sorriso, enquanto na segunda
sessao foram avaliadas fotografias dos olhos e nariz. Na terceira sesséo foram apresentadas
fotografias do cabelo e da regidao do mento e na quarta sessao foram avaliadas fotografias
das sobrancelhas e da pele. Na ultima sesséao repetiram-se 4 fotografias frontais em repouso
e 4 fotografias de cada elemento facial (25% da amostra), para posterior avaliagdo da

concordancia intra observador.

2.5. Analise Estatistica

Para cada elemento facial, foi realizada a analise descritiva utilizando-se para o efeito
a média, a mediana, o desvio padrao e os percentis 25 e 75. A distribuicao de valores da EVA

foi descrita por diagramas de extremos e quartis.
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Para determinar qual o elemento facial considerado mais importante, foi realizada uma
regresséo linear mista com interceptos e declives aleatérios, considerando-se como efeitos
fixos o elemento facial e como efeitos aleatérios as fotografias e os avaliadores. A face foi
considerada a variavel dependente e os elementos faciais individuais foram considerados
variaveis independentes. Consideraram-se trés situacbes distintas: a avaliacdo realizada
antes e apoés o tratamento ortoddntico, bem como a média das avaliagdes.

O elemento facial sujeito a maior alteragéo apds a realizagao do tratamento ortodéntico
foi determinado tendo em conta a diferenga média entre os dois momentos, tendo-se realizado
o teste de Wilcoxon apds confirmacdo da existéncia de normalidade pelo teste de Shapiro-
Wilk.

A concordancia intra observador foi realizada para cada um dos avaliadores,
recorrendo-se ao coeficiente de correlagao intra classe.

A analise foi realizada em IBM® SPSS® v28, adotando-se um nivel de significancia
de 0.05.

11



3. Resultados
3.1. Caracterizacao da amostra dos doentes e avaliadores
A Tabela 2 apresenta a estatistica descritiva referente a distribuicdo por sexo, idade,
profissdo e ano de escolaridade dos avaliadores do estudo. Em termos sociodemograficos,
os avaliadores residiam na mesma freguesia e apresentavam um nivel socioecondmico

semelhante.

Tabela 2 — Caracterizacdo da amostra dos avaliadores

Sexo (6 feminino/ 4 masculino)
Idade 43,56 +/- 15,36
Ano de escolaridade 1 avaliador com Mestrado Integrado

2 avaliadores com Licenciatura
3 avaliadores com o 12° ano

3 avaliadores com escolaridade entre o 5° e 0 9° ano.

Relativamente a amostra de doentes com FLP recolhidos para a realizacdo da
avaliagdo da atratividade da face, 3 apresentavam fenda labio-palatina bilateral e 13 fenda
labio-palatina unilateral. No que concerne ao género, 10 eram do sexo feminino e 6 do sexo

masculino.

3.2. Atratividade dos elementos faciais

Na Tabela 3 encontram-se representadas as estatisticas descritivas (média, desvio-
padrao, mediana, percentil 25 e percentil 75) da avaliagdo da atratividade dos diferentes
elementos faciais, antes e ap6s realizagao do tratamento ortoddntico através da aplicagéao da
EVA. O elemento considerado mais atrativo na face foi a pele seguindo-se dos olhos. O sorriso
€ o elemento da face com pior classificagdo antes do tratamento ortodontico. No entanto, apos
o tratamento ortodéntico o elemento com menor classificagdo é o nariz. O sorriso foi o
elemento que mais variou passando de 1.5 para 4.5 antes e apds o tratamento ortodéntico,

respetivamente.
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Tabela 3 — Estatistica descritiva antes e apds o tratamento ortoddntico - média, desvio-padrao,

mediana, percentil 25 e percentil 75

Antes Apos

Face 4.2 (2.2)4.0;2.0/6.0 | 4.1(1.8)4.0;3.0/5.0
Sorriso 1.5(1.8)1.0; 0.0/2.0 | 4.5(2.7)4.0; 3.0/6.0
Olhos 5.3(2.4)5.0;4.0/7.0 | 5.9(2.3)6.0;4.0/8.0
Nariz 4.0(2.5)4.0;2.0/6.0 | 3.2(2.2)3.0;1.0/5.0
Cabelo 5.3(2.1)5.0;4.0/7.0 | 5.3(2.3)5.0;4.0/7.0
Mento 45(2.2)4.0;3.0/6.0 | 4.6 (1.8)4.0;3.0/6.0
Sobrancelhas 4.1(2.1)4.0;3.0/5.0 | 4.0(2.2)4.0; 2.0/5.0
Pele 6.2 (2.1)6.5;5.0/8.0 | 5.9(2.2)6.0;4.0/8.0

3.3. Avaliagao dos elementos faciais antes do Tratamento Ortodéntico

Os coeficientes de regressao obtidos quando se considerou como variavel dependente
a face antes do tratamento ortodéntico sdo apresentados na Tabela 4.
O modelo é estatisticamente significativo, os fatores fixos explicam 55% da variancia

da variavel dependente (ernarginal = 0.550) e, juntamente com os fatores aleatorios, explicam

100% da variancia ((RZ,ngicionar = 1.000).

Tabela 4 — Coeficiente de regresséo antes do tratamento ortodontico

Elemento facial Coeficiente P 1IC95%
Sorriso 0.395 <0.001 [0.243; 0.547)
Olhos 0.010 0.869 [-0.107; 0.127)
Nariz 0.260 <0.001 [0.147; 0.373)
Cabelo 0.076 0.224 [-0.047; 0.198)
Queixo 0.018 0.781 [-0.112; 0.148)

Sobrancelhas -0.006 0.918 [-0.126; 0.114)
Pele 0.362 <0.001 [0.244; 0.480)

Os unicos elementos faciais estatisticamente significativos s&o o sorriso, o nariz e a
pele. O sorriso € aquele que apresenta maior influéncia, observando-se que, por cada unidade
de aumento na classificacdo do sorriso, a atratividade da face aumenta 0.395 unidades. O
nariz € aquele que, entre os elementos faciais estatisticamente significativos, menos influencia

a atratividade facial de uma forma geral.
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3.4. Avaliagao dos elementos faciais apés o Tratamento Ortodéntico

Na tabela 5 encontram-se demonstrados os coeficientes de regressao obtidos quando
se considera como variavel dependente a face apoés realizagcado do tratamento ortoddntico. O
modelo é estatisticamente significativo, com os fatores fixos a explicarem 35% da variancia

da variavel dependente (R72narginal = 0.354) e, juntamente com os fatores aleatérios, explicam

93% da variancia (R%naicionar = 0-933).

Tabela 5 — Coeficiente de regresséo apos o tratamento ortodéntico

Elemento facial Coeficiente P 1IC95%
Sorriso 0.158 0.005 [0.049; 0.266)
Olhos 0.129 0.015 [0.025; 0.233)
Nariz 0.079 0.283 [-0.066; 0.224)
Cabelo 0.103 0.081 [-0.013; 0.219)
Queixo 0.057 0.386 [-0.072; 0.186)

Sobrancelhas 0.066 0.266 [-0.051; 0.183)
Pele 0.173 0.002 [0.064; 0.281)

Os unicos elementos faciais estatisticamente significativos sdo o sorriso, os olhos e a
pele. A pele € a que apresenta maior influéncia, observando-se que, por cada unidade de
aumento na classificagéo da pele, a atratividade da face aumenta 0.0173 unidades. Entre os
elementos faciais estatisticamente significativos, os olhos sao o elemento facial que menos

influencia a atratividade facial geral.

3.5. Avaliacao dos elementos faciais com a comparacao antes e apdés o

Tratamento Ortodontico

A tabela 6 apresenta os coeficientes de regresséo obtidos quando se considera como
variavel dependente a média da face antes e apos o tratamento ortodéntico. O modelo é
estatisticamente significativo, os fatores fixos explicam 57% da varidncia da variavel

dependente (anargina, = 0.565) e, juntamente com os fatores aleatdrios, explicam 100% da

variancia ((R2,naicionar = 1-000).
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Tabela 6 — Coeficiente de regresséo antes e apos o tratamento ortodéntico

Elemento facial Coeficiente P 1IC95%
Sorriso 0.273 <0.001 [0.146; 0.400)
Olhos 0.095 0.100 [-0.019; 0.208)
Nariz 0.164 0.006 [0.048; 0.281)
Cabelo 0.160 0.022 [0.024; 0.296)
Queixo 0.068 0.314 [-0.065; 0.202)
Sobrancelhas -0.032 0.588 [-0.148; 0.084)
Pele 0.290 <0.001 [0.178; 0.403)

Os unicos elementos faciais estatisticamente significativos sdo o sorriso, 0 nariz, o
cabelo e a pele. A pele é o elemento facial que apresenta maior influéncia, observando-se
que, por cada unidade de aumento na classificacdo da pele, a atratividade da face aumenta
0.290 unidades. O cabelo é aquele que, entre os elementos faciais considerados

estatisticamente significativos, tem menor influéncia na atratividade geral da face.

A estatistica descritiva da diferenga da avaliagdo da atratividade dos elementos faciais
antes e apos o tratamento ortodéntico, aplicando a EVA, é apresentado no anexo I. Existem
apenas trés elementos faciais com diferengas estatisticamente significativas, sendo eles o
sorriso, os olhos e o nariz. O sorriso € o elemento facial que apresenta a maior diferenca e os

olhos é o que apresenta a menor diferenca, em valores absolutos.

3.6. Concordancia Intra observador

No anexo I, podem analisar-se os valores do coeficiente de correlagéo Intra classe
(ICC) para cada um dos participantes (avaliadores). Assim, verifica-se que nao existe

concordancia entre as duas avaliagdes realizadas por cada um dos avaliadores.
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4. Discussao

Este estudo observacional analisou a contribuigdo dos diferentes elementos faciais na
avaliagdo da atratividade da face de doentes portadores de FLP sujeitos a tratamento
ortodéntico.

Antes do tratamento ortodéntico, de acordo com a EVA, verificou-se, por ordem
crescente de importancia, que os seguintes elementos faciais eram responsaveis pela
atratividade da face: sorriso, nariz, sobrancelhas, mento, olhos, cabelo e, por ultimo, pele.
Assim sendo, o elemento facial com pior classificagdo foi o sorriso, contrariamente aos
resultados obtidos por Godinho e colaboradores, no qual o sorriso € o elemento facial que
mais influencia a atratividade da face [5]. Esta divergéncia pode estar relacionada pela
composicdo da amostra do presente estudo: doentes portadores de FLP. Estes doentes tém
maior probabilidade de apresentar anomalias dentarias comparativamente com a populagao
geral, o que pode alterar a anatomia facial bem como a auto-estima do doente [32,33]. A
severidade das anomalias relaciona-se diretamente com a severidade do fendétipo da fenda.
Jamal e colaboradores verificaram que FLP bilateral foi mais associada a dentes hipoplasicos,
microdontia e laceragdes [34]. Adicionalmente, estes doentes podem apresentar um
crescimento dentofacial anormal o que pode desenvolver uma ma oclusdo, como por exemplo
mordida cruzada, classe lll esquelética e apinhamento dentario [35,36]. Nestes casos,
verifica-se um prejuizo na estética facial e dentaria, o que justifica a pontuagéo mais baixa do
sorriso antes do tratamento ortodéntico [11]. A pele foi o elemento facial que apresentou uma
melhor classificagdo na atratividade da face, o que vai ao encontro do estudo de Tatarunaite
e colaboradores, que consideram que o sorriso ndo apresenta um papel indispensavel na
atratividade da face, determinando que existem outros elementos faciais igualmente, tais
como a pele [37].

Com base nos coeficientes de regressao obtidos antes do tratamento ortodéntico,
concluiu-se que os elementos faciais estaticamente significativos foram o sorriso, o nariz e a
pele. O sorriso é o que apresenta maior influéncia na atratividade da face no sentido positivo,
0 que vai ao encontro do estudo de Godinho e colaboradores [5]. Por outro lado, o nariz foi o
que menos influenciou a atratividade facial, conclusao igualmente estabelecida por Patusco e
colaboradores [38]. Apesar da melhoria nos protocolos de tratamento e procedimentos
cirurgicos, os doentes portadores de FLP apresentam frequentemente assimetria facial pds-
cirurgica, bem como processos cicatriciais, tais como: cicatriz hipertrofica, defeitos
musculares do labio e assimetria nasal e labial [39]. Guimaraes e colaboradores investigaram
qual o foco do olhar de pessoas leigas quando eram mostradas fotografias de doentes
portadores de FLP. Os resultados mostraram que o maior foco incidia na boca e nos dentes.

A cicatriz ou regido do nariz foi uma das areas que receberam menos atengéao [40].
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Ap6s o tratamento ortodontico, os Unicos elementos faciais considerados
estatisticamente significativos foram o sorriso, os olhos e a pele, sendo que o ultimo foi o
elemento facial que apresentou uma maior influéncia na atratividade facial. Estes resultados
coincidem com os resultados obtidos no estudo de Tatarunaite e colaboradores [37], no
entanto sdo contrarios aos obtidos no estudo de Godinho e colaboradores, no qual o sorriso
€ o elemento facial com maior importancia [5].

A comparagao dos resultados obtidos antes e apds o tratamento ortodéntico revelou
que, para além do sorriso, o nariz, o cabelo e a pele foram elementos que afetaram a
atratividade facial. O sorriso foi o elemento facial que possuiu a maior diferengca de média
antes e apos o tratamento ortodéntico. Uma revisdo sistematica recente concluiu que o
tratamento ortoddntico parece melhorar moderadamente a atratividade da face [41]. Nao
obstante, Kouskoura e colaboradores [42] demonstraram que individuos que receberam
tratamento ortodéntico sao considerados 9% mais atraentes em comparagédo com individuos
nao tratados. Em contrapartida, o nariz foi o elemento facial que apresentou, em média, uma
classificagdo mais baixa, apés o tratamento ortoddntico, resultando num decréscimo da média
de 0,8. Este resultado pode ser justificado pela auséncia da rinoplastia secundaria aquando
do término do tratamento ortodéntico e respetivo registo fotografico.

O principal ponto forte deste estudo é o facto de a amostra ser constituida por
individuos portadores de FLP. A avaliagdo dos diversos elementos faciais & essencial
aquando do planeamento terapéutico, bem como na reavaliagado de protocolos de reabilitacao,
permitindo considerar as limitagcdes psicossociais, ansiedade e depressao vivenciadas por
esses individuos [43, 44].

Por outro lado, também possui algumas limitacdes. Embora se tivesse tentado isolar
na totalidade os varios elementos faciais, foi inevitavel que, ao avaliar a pele, fossem visiveis
tanto a regido do mento como o cabelo na imagem. Assim como, ao avaliar o nariz, olhos,
mento e sobrancelhas, a pele estivesse igualmente visivel. Além disso, a avaliagdo foi
baseada em fotografias bidimensionais, logo ndo se obteve o acesso a um registo
tridimensional e dindmico. Adicionalmente, os avaliadores nao realizaram uma calibracéo
prévia, como a orientagédo dos topicos a serem avaliados (qualidade da cicatriz, assimetrias,
volume labial, entre outros). Isto € especialmente importante porque, embora seja uma
avaliagao subjetiva, essa padronizagao contribui para a confiabilidade dos resultados, bem
como para a reprodutibilidade do estudo em outras populagdes. Por ultimo, neste estudo, ndo
foi realizada uma avaliagéo distinta entre géneros feminino e masculino.

Em estudos futuros, seria ideal aumentar o tamanho da amostra e torna-la mais
homogénea, bem como aumentar o nimero de participantes (avaliadores). E importante
também adquirir metodologias de avaliacdo tridimensionais padronizadas para colmatar as

falhas encontradas nas imagens bidimensionais.
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5. Conclusao

Este estudo demonstrou que, em doentes portadores de FLP, apds a realizacao de
tratamento ortodéntico, o sorriso foi o elemento facial que sofreu 0 maior impacto positivo na
atratividade da face. Em contrapartida, o nariz foi o elemento facial que apresentou o impacto

mais negativo.
Estudos futuros, deverao aumentar o tamanho da amostra (doentes avaliados e

avaliadores) e torna-la mais homogénea, bem como desenvolver metodologias de avaliagéo

tridimensionais padronizadas.
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8. Anexos

Anexo |
Estatistica descritiva antes e apdés o tratamento ortoddntico aplicando a Escala Visual

Analdgica- média, desvio-padrédo, mediana, percentil 25 e percentil 75

Diferencga antes e apoés P
tratamento

Face -0.1 (1.9) 0.0; -1.0/1.0 0.512
Sorriso 3.0(2.2) 3.0; 1.0/5.0 <0.001
Olhos 0.6 (2.2) 1.0; -1.0/2.0 0.001
Nariz -0.8 (2.0) -0.5; -2.0/0.0 <0.001
Cabelo 0.0 (3.0) 0.0; -2.0/1.0 0.495
Queixo 0.0 (2.3) 0.0; -1.0/1.0 0.994
Sobrancelhas -0.2 (2.3) 0.0; -1.0/1.0 0.471
Pele -0.3(2.2) 0.0; -1.0/1.0 0.125

Anexo |l

Concordancia Intra observador- ICC- Concordancia Intra observador

Avaliadores ICC p

0.424 | 0.255
0.081 | 0.459
-0.335 | 0.670
0.277 | 0.341
0.262 | 0.337
0.152 | 0.418
0.688 | 0.088
0.288 | 0.348
0.735 | 0.047

-_—
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Anexo lll

Aprovagao do estudo pela Comissao de Etica da FMUC

Comissio Etica - FMUC = Indesejado y
Envio parecer CE_Proc. CE-038/2023_Inés Francisco Detalhes @ 9
Para: Inés Francisco, Cc: fvale@fmed.uc.p Ana Catarina Santos Catarina Nunes

Exma. Senhora
Prof.? Doutora Inés Alexandre Neves Francisco,

Cumpre-nos informar que o projeto de investigagdo apresentado por V. Exa. com o titulo “Avaliagdo da atratividade do sorriso em doentes com fenda Iabio palatina”,
foi analisado na reunido da Comisséo de Etica da FMUC de 05 de junho, tendo merecido o parecer que a seguir se transcreve:

“Parecer favorédvel. Corregées recebidas e aceites”.

Cordiais cumprimentos.

Helena Craveiro
Universidade de Coimbra + Faculdade de Medicina « STAG — Secretariado Executivo
Pélo das Ciéncias da Salde + Unidade Central Azinhaaa de Santa Comba. Celas
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Anexo IV

Modelo do Consentimento informado entregue aos avaliadores

. . Referéncia Versao Cl
INFORMAGAO AO PARTICIPANTE E FORMULARIO
DE CONSENTIMENTO INFORMADO Revisdo 20
Data 26-05-2022
Comiss3o de Etica Paginalde5

TiTULO DO PROJETO DE INVESTIGACAO:

I Avaliagdo da atratividade do sorriso em doentes com fenda labio palatina

PROMOTOR:

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra (Instituto de Ortodontia)

INVESTIGADOR COORDENADOR/ORIENTADOR:

| Francisco José Fernandes do Vale

CENTRO DE ESTUDO CLINICO:

| Instituto de Ortodontia da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra

INVESTIGADOR:

| Inés Alexandre Neves Francisco

MORADA:

I Departamento de Medicina Dentaria, Av. Bissaya Barreto, Bloco de Celas, 3000-075 Coimbra

CONTACTO TELEFONICO:

[ 916594418

NOME DO PARTICIPANTE:

E convidado(a) a participar voluntariamente porque vai contribuir para um estudo cujo objetivo é
analisar o impacto dos diferentes elementos faciais na avaliagdo da atratividade da face em
doentes portadores de fenda labio palatina, auxiliando o médico dentista a alcancar com maior
sucesso as expectativas estéticas do doente.

As informacdes que se seguem destinam-se a esclarecé-lo acerca da natureza, alcance,
consequéncias e risco do estudo, de modo a permitir que, depois de esclarecido, se encontre capaz
de decidir participar ou ndo neste estudo.

Caso ndo tenha qualquer duvida acerca do mesmo, devera tomar a decisdo de participar ou n3o.
Se ndo quiser participar, ndo sofrera qualquer tipo de penalizacdo. Caso queira participar, ser-lhe-a
solicitado que assine e date este formulario.

Apos a sua assinatura e a do Investigador, ser-lhe-a entregue uma copia, que deve guardar.

1. INFORMACAO GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo ird decorrer no Instituto de Ortodontia da Faculdade de Medicina da Universidade de
Coimbra e tem como objetivo analisar a contribuicdo de diferentes elementos faciais na avaliacdo
da atratividade da face de doentes portadores de fenda labio palatina.

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade de
Coimbra (FMUC), de modo a garantir a protegdo dos direitos, seguranca e bem-estar de todos os
participantes incluidos e garantir prova publica dessa protegao.

2. PLANO E METODOLOGIA DO ESTUDO

O estudo ira decorrer no Instituto de Ortodontia da Faculdade de Medicina da Universidade de
Coimbra e tem como objetivo analisar a contribuigdo de diferentes elementos faciais na avaliacdo

Versdo CI_2/2022 CE-FMUC
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Referéncia Versdo CI

INFORMAGAO AO PARTICIPANTE E FORMULARIO

DE CONSENTIMENTO INFORMADO Revisdo 2.0
Data 26-05-2022
Comissdo de Etica Pagina2de5

da atratividade da face de doentes portadores de fenda labio palatina por pessoas sem formacao
na area de Medicina Dentaria.

A sua participagdo implica a avaliagdo observacional de fotografias de individuos portadores de FLP
antes e apos tratamento ortodontico através da Escala Visual Analogica. Esta escala € uma escala
fidedigna, pratica, ndo graduada e horizontal. Uma das extremidades corresponde a “Nada
atrativo” e a extremidade oposta corresponde a “Muito atrativo”, de forma a poder determinar, na
sua opinido, qual o nivel de atratividade facial.

Irdo realizar-se cinco sessdes de avaliagdo.

3. PROTECAO DE DADOS DOS PARTICIPANTES

3.1Responsavel pelos dados

I Inés Alexandre Neves Francisco

3.2 Recolha de dados

| Questionario

3.3 Categorias de dados

‘ Dados pessoais (nome, sexo, idade, profissdo, ano de escolaridade e localidade)

3.4Tratamento de dados

Os dados referentes a avaliacdo segundo a escala visual analdgica serdo anotados em
formularios de registo e utilizados de forma andnima para posterior tratamento estatistico.

3.5 Medidas de protecao adotadas

Apos a recolha dos dados supracitados na consulta de Ortodontia, os registos manter-se-do
confidenciais e anonimizados de acordo com os regulamentos e leis aplicaveis.

3.6Prazo de conservacao dos dados

Os dados obtidos serdo conservados até a conclusdo do projeto de investigagdo e respetiva
publicacdo cientifica.

3.7Informacao em caso de publicacao

Se os resultados deste estudo forem publicados, a sua identidade manter-se-a confidencial.

4. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O PARTICIPANTE

N&o se espera qualquer risco ou incomodo para o participante.

5. POTENCIAIS BENEFICIOS

Este estudo melhorard o conhecimento relativo a contribuicdo de diferentes elementos faciais na
avaliagdo da atratividade da face de individuos portadores de FLP, auxiliando o médico dentista a
alcancar com maior sucesso as expectativas estéticas do doente.
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6. NOVAS INFORMACOES

Sera informado de qualquer informacdo que possa influenciar a sua vontade de continuar a

participar neste estudo.

7. RESPONSABILIDADE CIVIL

N3o se aplica.

8. PARTICIPACAO / RETIRADA DO CONSENTIMENTO

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu
consentimento em qualquer altura, através da notificagdo ao investigador, sem qualquer
consequéncia, sem precisar de explicar as razées, sem qualquer penalizacdo ou perda de
beneficios e sem comprometer a sua relagdo com o investigador que lhe propde a
participagao neste estudo.

O consentimento entretanto retirado ndo abrange os dados recolhidos e tratados até a
essa data.

O investigador do estudo pode decidir terminar a sua participacao neste estudo se
entender que ndo é do melhor interesse continuar nele. A sua participacdo pode também
terminar se o plano do estudo ndo estiver a ser cumprido. O investigador notifica-lo-a se
surgir uma dessas circunstancias.

9. CONFIDENCIALIDADE

Sera garantido o respeito pelo direito do participante a sua privacidade e a protegdo dos
seus dados pessoais; devendo ainda ser assegurado que sera cumprido o dever de sigilo
e de confidencialidade a que se encontra vinculado, conforme disposto no artigo 29.° da
Lei n.© 58/2019, de 08/08.

10 - DIREITO DE ACESSO E RETIFICACAO

Pode exercer o direito de acesso, retificagao e oposicao ao tratamento dos seus dados.
Contudo, este direito pode ser sujeito a limitagoes, de acordo com a Lei.

11. REEMBOLSO E/OU RESSARCIMENTO DO PARTICIPANTE

Este estudo € da iniciativa do investigador e, por isso, solicita-se a sua participagdo sem uma

compensacao financeira para a sua colaboragdo.

12. COMPENSACAO DO CENTRO DE ESTUDO / INVESTIGADOR

O Centro de estudos/Investigador ndo recebera uma compensacdo financeira pela realizagdo do

estudo.

13. CONTACTOS

Se tiver questoes sobre este estudo deve contactar:

Investigador Inés Alexandre Neves Francisco

Versdo CI_2/2022 CE-FMUC

27



. ) Referéncia Vers3o CI
INFORMACAO AO PARTICIPANTE E FORMULARIO
DE CONSENTIMENTO INFORMADO Revisdo 20
Data 26-05-2022
Comiss3o de Etica Paginadde 5
Morada Departamento de Medicina Dentaria, AV. Bissaya Barreto, Bloco de Celas,
3000-075 Coimbra
Telefone 916594418
Email Ines70.francisco@gmail.com

Se tiver duvidas relativas aos seus direitos como participante deste estudo,
podera contactar:

Presidente da Comissdo de Etica da FMUC

Universidade de Coimbra ¢ Faculdade de Medicina

Pdlo das Ciéncias da Saude ¢ 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: comissaoetica@fmed.uc.pt | www.fmed.uc.pt

NAO ASSINE O 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

Titulo do Projeto de Investigacao

Avaliacdo da atratividade do sorriso em doentes com fenda labio palatina

Nome do Participante:

BI / CC: Contactos:

Nome do Investigador:

No ambito da realizagdo do Projeto de Investigagdo acima mencionado, declaro que

tomei conhecimento:

a. do conteldo informativo anexo a este formulario e aceito, de forma voluntaria,
participar neste estudo;

b. da natureza, alcance, consequéncias, potenciais riscos e duragdo prevista do
estudo, assim como do que € esperado da minha parte, enquanto participante;

c. e compreendi as informacgoes e esclarecimentos que me foram dados. Sei que a
qualquer momento poderei colocar novas questdes ao investigador responsavel
pelo estudo;

d. que o investigador se compromete a prestar qualquer informacao relevante que
surja durante o estudo e que possa alterar a minha vontade de continuar a
participar;

e. e aceito cumprir o protocolo deste estudo. Comprometo-me ainda a informar o
investigador de eventuais alteragdes do meu estado de salde que possam ocorrer
(quando aplicavel);

Versdo Cl_2/2022 CE-FMUC
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f. e autorizo a utilizacao e divulgacdao dos resultados do estudo para fins
exclusivamente cientificos e permito a divulgagdo desses resultados as autoridades

competentes;

g. que posso exercer o meu direito de retificagao e/ou oposigao, nos limites da Lei;

h. que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento, sem ter de justificar a
minha decisdo e sem sofrer qualquer penalizacdo. Sei também que os dados
recolhidos e tratados até a essa data serdao mantidos;

i. que o investigador tem o direito de decidir sobre a minha eventual saida prematura
do estudo e se compromete a informar-me do respetivo motivo;

j. que o estudo pode ser interrompido por decisao do investigador, do promotor ou
das autoridades reguladoras.

Local e data:

Assinaturas

Participante:

Representante legal:

Representante legal:

Investigador (*):

(*) confirmo que expliquei ao participante acima mencionado a natureza, o alcance e os
potenciais riscos do estudo acima mencionado.
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Anexo V

Modelo

do Consentimento informado entregue aos doentes portadores de FLP
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TiTULO DO PROJETO DE INVESTIGAGAO:

Avaliagdo da atratividade do sorriso em doentes com fenda labio palatina

PROMOTOR:

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra (Instituto de Ortodontia)

INVESTIGADOR COORDENADOR/ORIENTADOR:

Francisco José Fernandes do Vale

CENTRO DE ESTUDO CLINICO:

I

Instituto de Ortodontia da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra

INVESTIGADOR:

Inés Alexandre Neves Francisco

MORADA:

Departamento de Medicina Dentaria, Av. Bissaya Barreto, Bloco de Celas, 3000-075 Coimbra

CONTACTO TELEFONICO:

|

916594418

NOME DO PARTICIPANTE:

E convidado(a) a participar voluntariamente neste estudo porque vai contribuir para um estudo
cujo objetivo € analisar o impacto dos diferentes elementos faciais na avaliagdo da atratividade da
face em doentes portadores de fenda labio palatina, auxiliando o médico dentista a alcancar com
maior sucesso as expectativas estéticas do doente.

As informacdes que se seguem destinam-se a esclarecé-lo acerca da natureza, alcance,
consequéncias e risco do estudo, de modo a permitir que, depois de esclarecido, se encontre capaz
de decidir participar ou ndo neste estudo.

Caso ndo tenha qualquer divida acerca do mesmo, devera tomar a decisdo de participar ou ndo.
Se ndo quiser participar, ndo sofrera qualquer tipo de penalizagdo. Caso queira participar, ser-lhe-a
solicitado que assine e date este formulario.

Apos a sua assinatura e a do Investigador, ser-lhe-a entregue uma copia, que deve guardar.

1. INFORMAQI_\"O GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo ira decorrer no Instituto de Ortodontia da Faculdade de Medicina da Universidade de
Coimbra e tem como objetivo analisar a contribuicdo de diferentes elementos faciais na avaliagdo
da atratividade da face de doentes portadores de fenda labio palatina. Trata-se de um estudo
observacional pelo que ndo sera feita nenhuma alteragdo no seu plano de tratamento.

Para a realizacdo deste estudo, serdo necessarias as suas fotografias intra e extra orais antes e
apos tratamento ortodéntico, os seus dados pessoais (sexo, idade, raca) e de saude (tipo de fenda
labio palatina).

Estes dados ser&o avaliados, mantendo sempre o seu anonimato.

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade de
Coimbra (FMUC), de modo a garantir a protegdo dos direitos, seguranca e bem-estar de todos os
participantes incluidos e garantir prova publica dessa protegao.
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2. PLANO E METODOLOGIA DO ESTUDO

O estudo ira decorrer no Instituto de Ortodontia da Faculdade de Medicina da Universidade de
Coimbra e tem como objetivo analisar a contribuicdo de diferentes elementos faciais na avaliagdo
da atratividade da face de doentes portadores de fenda labio palatina. Trata-se de um estudo
observacional pelo que ndo serdo feitas alteracdes no seu plano de tratamento.

Do seu processo clinico serdo recolhidos os seus dados pessoais (sexo, idade, raca), os seus dados
de saude (tipo de fenda labio palatina) e as suas fotografias intra e extra orais antes e apos o
tratamento ortodéntico. Os registos manter-se-do confidenciais e anonimizados.

A realizagdo deste estudo ndo carece de deslocacdes adicionais.

3. PROTEQ;\O DE DADOS DOS PARTICIPANTES

3.1 Responsavel pelos dados

Inés Alexandre Neves Francisco

3.2 Recolha de dados

Processo clinico do doente

3.3 Categorias de dados

Dados pessoais (sexo, idade, raca), dados de saude (tipo de fenda labio palatina) e
fotografias intra e extra orais antes e apds tratamento ortodéntico.

3.4 Tratamento de dados

Os dados referentes ao seu tratamento serdo anotados em formularios de registo e utilizados
de forma anonima para posterior tratamento estatistico.

3.5 Medidas de protecao adotadas

Apos a recolha dos dados supracitados na consulta de Ortodontia, cada participante sera
identificado através de um codigo, especificamente criado para a realizagdo deste estudo, que
sera realizado pelo investigador coordenador. Os registos manter-se-do confidenciais e
anonimizados de acordo com os regulamentos e leis aplicaveis.

3.6 Prazo de conservacgao dos dados

Os dados dos doentes obtidos neste estudo serdo conservados até a conclusdo do projeto de
investigacdo e respetiva publicacdo cientifica.

3.7 Informacao em caso de publicacao

Se os resultados deste estudo forem publicados, a sua identidade manter-se-a confidencial.
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4. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O PARTICIPANTE

N&o se espera qualquer risco ou incomodo para o participante.

5. POTENCIAIS BENEFICIOS

Este estudo melhorara o conhecimento relativo a contribuicdo de diferentes elementos faciais na
avaliacdo da atratividade da face de individuos portadores de FLP, auxiliando o médico dentista a
alcancar com maior sucesso as expectativas estéticas do doente.

6. NOVAS INFORMACOES

Sera informado de qualquer informacdo que possa ser relevante para a sua condigdo ou que possa

influenciar a sua vontade de continuar a participar neste estudo.

7. RESPONSABILIDADE CIVIL

N3o se aplica.

8. PARTICIPACAO / RETIRADA DO CONSENTIMENTO

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu
consentimento em qualquer altura, através da notificagdo ao investigador, sem qualquer
consequéncia, sem precisar de explicar as razdes, sem qualquer penalizagdo ou perda de
beneficios e sem comprometer a sua relagdo com o investigador que lhe propée a
participagao neste estudo.

O consentimento entretanto retirado ndao abrange os dados recolhidos e tratados até a
essa data.

O investigador do estudo pode decidir terminar a sua participacao neste estudo se
entender que ndo é do melhor interesse continuar nele. A sua participagdo pode também
terminar se o plano do estudo ndo estiver a ser cumprido. O investigador notifica-lo-a se
surgir uma dessas circunstancias.

9. CONFIDENCIALIDADE

Sera garantido o respeito pelo direito do participante a sua privacidade e a protegdo dos
seus dados pessoais; devendo ainda ser assegurado que sera cumprido o dever de sigilo
e de confidencialidade a que se encontra vinculado, conforme disposto no artigo 29.9 da
Lei n.2 58/2019, de 08/08.

10 - DIREITO DE ACESSO E RETIFICACAO

Pode exercer o direito de acesso, retificacdao e oposigao ao tratamento dos seus dados.
Contudo, este direito pode ser sujeito a limitagées, de acordo com a Lei.

11. REEMBOLSO E/OU RESSARCIMENTO DO PARTICIPANTE

Este estudo € da iniciativa do investigador e, por isso, solicita-se a sua participacdo sem uma

compensagao financeira para a sua colaboracdo.
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12. COMPENSACAO DO CENTRO DE ESTUDO / INVESTIGADOR

O Centro de estudos/Investigador ndo recebera uma compensacgdo financeira pela realizagdo do

estudo.

13. CONTACTOS

Se tiver questoes sobre este estudo deve contactar:

Investigador Inés Alexandre Neves Francisco

Morada Departamento de Medicina Dentaria, AV. Bissaya Barreto, Bloco de Celas,
3000-075 Coimbra

Telefone 916594418

Email Ines70.francisco@gmail.com

Se tiver duvidas relativas aos seus direitos como participante deste estudo,
podera contactar:

Presidente da Comissdo de Etica da FMUC

Universidade de Coimbra ¢ Faculdade de Medicina

Polo das Ciéncias da Saude » 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: comissaoetica@fmed.uc.pt | www.fmed.uc.pt

NAO ASSINE O 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

Titulo do Projeto de Investigacao

Avaliacdo da atratividade do sorriso em doentes com fenda labio palatina

Nome do Participante:

BI / CC: Contactos:

Nome do Investigador:

No ambito da realizagdo do Projeto de Investigagdo acima mencionado, declaro que
tomei conhecimento:
a. do conteludo informativo anexo a este formuldrio e aceito, de forma voluntaria,
participar neste estudo;
b. da natureza, alcance, consequéncias, potenciais riscos e duragao prevista do
estudo, assim como do que é esperado da minha parte, enquanto participante;
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c. e compreendi as informagbes e esclarecimentos que me foram dados. Sei que a
qualquer momento poderei colocar novas questdes ao investigador responsavel
pelo estudo;

d. que o investigador se compromete a prestar qualquer informacao relevante que
surja durante o estudo e que possa alterar a minha vontade de continuar a
participar;

e. e aceito cumprir o protocolo deste estudo. Comprometo-me ainda a informar o
investigador de eventuais alteragbes do meu estado de salide que possam ocorrer
(quando aplicavel);

f. e autorizo a utilizacago e divulgacdo dos resultados do estudo para fins
exclusivamente cientificos e permito a divulgacdo desses resultados as autoridades
competentes;

g. que posso exercer o meu direito de retificagdo e/ou oposigao, nos limites da Lei;

h. que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento, sem ter de justificar a
minha decisdo e sem sofrer qualquer penalizagdo. Sei também que os dados
recolhidos e tratados até a essa data serdo mantidos;

i. que o investigador tem o direito de decidir sobre a minha eventual saida prematura
do estudo e se compromete a informar-me do respetivo motivo;

j. que o estudo pode ser interrompido por decisao do investigador, do promotor ou
das autoridades reguladoras.

Local e data: Assinaturas

Participante:

Representante legal:

Representante legal:

Investigador (*):

(*) confirmo que expliquei ao participante acima mencionado a natureza, o alcance e os
potenciais riscos do estudo acima mencionado.
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