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RESUMO

Introdugdo: as deformidades dentofaciais s&o condicbes que apresentam uma
alteracdo esquelética nos maxilares associada a uma maloclusio, repercutindo em
deficiéncias estéticas e funcionais na face que podem interferir com a qualidade de vida
e convivio social dos pacientes que as apresentam. Normalmente o tratamento envolve
a ortodontia, para alinhar e nivelar os dentes, seguido da cirurgia ortognatica para
correcao das discrepancias esqueléticas, visando assim otimizar a fungcdo e harmonia
facial. Objetivos: primariamente avaliar a qualidade de vida apds a cirurgia ortognatica
de acordo com o tipo de deformidade dentofacial classificada pelo padrao facial de perfil.
Secundariamente identificar se a localizagcao da cirurgia na maxila, mandibula ou ambos
influenciaram na qualidade de vida dos pacientes. Método: 50 pacientes adultos serao
analisados retrospectivamente, de acordo com o padrao facial de perfil da deformidade
dentofacial, separados em 2 grupos: padrao facial Il com 24 pacientes e padrao facial
[l com 26 pacientes. Quando do tratamento e seguimento dos pacientes, em periodos
de tempo pré-determinados (TO: pré-operatério; T1: 3 meses de pds-operatério; e T2: 6
meses de pos-operatério), os pacientes haviam respondidos o questionario de
qualidade de vida em ortognatica (OQLQ) e o questionario de qualidade de vida
relacionado ao perfil de impacto na saude bucal (OHIP-14), que serédo agora analisados

retrospectivamente.

Descritores: cirurgia ortognatica, deformidades dentofaciais, qualidade de vida

VI



1. INTRODUGAO

A deformidade dentofacial se caracteriza por uma alteragdo esquelética
localizada na maxila, mandibula ou ambas, associada a uma maloclusdo. Ela pode se
apresentar por excesso ou deficiéncia de crescimento no sentido anteroposterior,
vertical e transverso, no terco médio e inferior da face, podendo comprometer um ou
mais dos vetores de crescimento facial, resultando em alteragdes estéticas e funcionais
importantes que comprometem a qualidade de vida e podem dificultar o relacionamento
social dos individuos que a apresentam (ESPERAO et al., 2010; ZAOUI et al., 2019).

A etiologia das deformidades dentofaciais relaciona-se principalmente com a
hereditariedade, mas os fatores ambientais como os habitos nocivos durante a infancia
por meio do uso prolongado de chupeta e sucgdo do polegar, bem como obstrugdes
nasais nao diagnosticadas e tratadas podem constituir os principais fatores etiolégicos
€, em menor propor¢ao, as sequelas de fraturas faciais também podem se relacionar
com o desenvolvimento da deformidade dentofacial (MANGANELLO-SOUZA,
PACHECO, DA SILVA, 2003).

O tratamento da deformidade dentofacial pode envolver protocolos cirdrgicos
diferentes a depender se o diagndstico esta localizado somente na maxila, mandibula
ou ambos. REIS et al. (2011) descrevem os padrdes faciais de perfil, sendo o padréao
facial tipo | composto por individuos com equilibrio facial, portanto, demonstrando maior
harmonia facial de perfil, enquanto que os padrdes faciais Il e Ill apresentam maiores
discrepancias esqueléticas anteroposteriores, caracterizando-se, respectivamente, por
um perfil facial convexo e concavo, sendo assim mais desagradaveis esteticamente.

Todavia, a realizagdo da cirurgia ortognatica, independentemente do tipo da
deformidade dentofacial, apés uma fase de tratamento ortoddntico pré-cirurgico que visa
o alinhamento, nivelamento e descompensacgao dentaria € a opgdo mais realizada
(HERNANDEZ-ALFARO & GUIJARRO-MARTINEZ, 2014), sendo que o bom
relacionamento entre ortodontista e cirurgido € fundamental para a otimizagéo e
longevidade dos resultados funcionais e estéticos obtidos com a corregdo das
deformidades dentofaciais (LARSON, 2014; KLEIN, KABAN, MASOUD, 2020).

Com finalidade de avaliar a qualidade de vida dentro do aspecto da saude bucal,
SLADE & SPENCER (1994) criaram um questionario com 49 questées relacionadas ao
perfil de impacto na saude bucal (OHIP-49). Posteriormente, SLADE (1997)
desenvolveu e validou uma versao reduzida do OHIP-49, com apenas 14 questdes,
denominado de OHIP-14, sendo que o autor demonstrou que esta versao reduzida

apresentou boa confiabilidade, validade e precisao para avaliar o impacto na saude



bucal. OLIVEIRA & NADANOVSKY (2005) testaram as propriedades psicométricas da
versao brasileira do OHIP-14, utilizado no presente estudo, demonstrando que elas séo
similares ao instrumento original.

Visando analisar a qualidade de vida de forma mais direcionada a pacientes com
deformidades dentofaciais submetidos a cirurgia ortognatica, foi criado e validado o
questionario de qualidade de vida em ortognatica (OQLQ), apresentando 22 questdes
divididas em 4 dominios denominados: aspectos sociais da deformidade, estética facial,
funcao oral e consciéncia da deformidade facial. Os autores concluiram que o OQLQ
apresentou boa consisténcia interna e confiabilidade no teste-reteste (CUNNINGHAM,
GARRATT, HUNT, 2000; CUNNINGHAM, GARRATT, HUNT, 2002). Uma tradugéo e
adaptacdo transcultural do OQLQ foi produzida para a versdo brasileira desse
instrumento, aplicado no presente estudo, que demonstrou ser valido e confiavel
(BORTOLUZZI et al., 2011; GAVA et al., 2013).

Diversos estudos procuraram estabelecer uma relagdo entre o tratamento das
deformidades dentofaciais com a qualidade de vida dos pacientes, onde foi verificado
que a cirurgia ortognatica impactou de forma favoravel a qualidade de vida (LEE,
MCGRATH, SAMMAN, 2008; MURPHY et al., 2011; AVELAR et al., 2019; MEGER et
al., 2021; TUZ et al., 2022; SEN et al., 2024). No entanto, é fundamental mensurar a
qualidade de vida a partir de uma padronizagao dos tipos de deformidades dentofaciais
tratadas, bem como das técnicas e localizagcdo dos procedimentos cirurgicos realizados,
que devem ser avaliados por um periodo de tempo suficiente para que os resultados
estéticos e funcionais possam ser alcangados. Devido a falta desta padronizacao
metodolégica, nos diversos estudos ja realizados, novas pesquisas referentes a esse
importante tema encontram justificativa para serem realizadas. Assim, a qualidade de
vida podera ser mensurada com resultados mais fidedignos e poderao ser comparados
entre os diversos estudos futuros (SOH & NARAYANAN, 2013; PALOMARES,
CELESTE, MIGUEL, 2016).



2. OBJETIVOS

Primario

Avaliar a qualidade de vida de pacientes submetidos a cirurgia ortognatica
relacionando com os tipos de deformidades dentofaciais caracterizadas pelos padrbées

faciais de perfil tipo 1l e lI.

Secundario

Identificar se a localizagdo da cirurgia na maxila, mandibula ou ambos

influenciaram na qualidade de vida dos pacientes.



3. METODO
3.1 Desenho da pesquisa

Este estudo observacional refere-se a uma coorte retrospectiva, primaria,
analitica, longitudinal e unicéntrica. Embora o estudo seja retrospectivo, os dados serao
obtidos por meio de um protocolo prospectivo e planejado para que pudessem ser
coletados de forma organizada quando da realizagdo do estudo. Este projeto de
pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal de Sao Paulo (Apéndice 1). Todos os pacientes que serdo convidados
pessoalmente a participar do estudo precisardo concordar e assinar o termo de
consentimento livre e esclarecido (Apéndice 2), que sera apresentado e explicado
detalhadamente aos participantes por um membro da equipe de pesquisa em um dos
retornos programados. Se necessario sera feito contato direto com os participantes
explicando a necessidade do seu retorno. Os participantes terdo somente os prontuarios
e questionarios, previamente preenchidos por eles, analisados. Nenhum outro
procedimento adicional sera realizado nos participantes. Uma vez aprovado pelo CEP
o estudo serd registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC). Sera
seguida as diretrizes e lista de verificacdes para estudos observacionais Strengthening
the Reporting of Observational Studies in  Epidemiology = (STROBE)
(VANDENBROUCKE et al., 2014). A pergunta a ser esclarecida € se realmente os
pacientes com deformidades dentofaciais melhoram ou nao a qualidade de vida apés a
cirurgia ortognatica e quais os tipos de deformidades dentofaciais teriam maior potencial

para uma possivel melhora.
3.2 Casuistica e tamanho da amostra

O calculo amostral para o delineamento experimental foi feito com um poder do
teste de 80% a um nivel de significAncia de 5%, por meio de teste bilateral (two-sided
test), entre duas médias com grupos independentes. Foi considerado um desvio padrao
de 19,13 da pontuacéo inicial, de pacientes tratados por meio da cirurgia ortognatica, do
questionario de qualidade de vida em ortognatica (OQLQ) e uma minima diferenga a ser
detectada de 15,54 pontos no estudo de DUARTE et al. (2022). Assim sendo, seria
necessaria uma amostra efetiva de pelo menos 24 pacientes para cada um dos 2
grupos, totalizando 48 pacientes. No entanto, 50 pacientes adultos, de uma amostra

consecutiva por conveniéncia, provenientes do Setor de Cirurgia Craniomaxilofacial da



Disciplina de Cirurgia Plastica da Universidade Federal de Sao Paulo, que foram

operados entre fevereiro de 2017 a dezembro de 2023, serdo estudados.

3.2 Critérios de inclusao e nao inclusao

Como critério de inclusdo todos os pacientes precisam apresentar idade de 18
anos ou mais, ser alfabetizados e sem deficiéncia cognitiva. Todos pacientes precisam
apresentar diagnostico de deformidades dentofaciais cujo tratamento ortoddntico para
alinhar, nivelar e remover compensacgdes dentarias foi realizado previamente a cirurgia
ortognatica.

Entre os critérios de nao inclusao estdo pacientes que ja haviam se submetido a
cirurgia ortognatica, histérico de tratamento de fraturas faciais, sindromes congénitas
craniofaciais, mentoplastia associada a cirurgia ortognatica e pacientes classificados
com padrao facial de perfil tipo I. Pacientes que nao responderam os questionarios em

todos os momentos de avaliagao estipulados também nao serao incluidos.

3.3 Procedimentos

Todos os pacientes desse estudo foram operados pelo mesmo cirurgido (MDP),
com ampla experiéncia em cirurgia ortognatica, utilizando as técnicas de osteotomia tipo
Le Fort I, osteotomia sagital de mandibula bilateral ou associagdo de ambas.
Inicialmente os pacientes seréo classificados em relagao ao diagndstico da deformidade
dentofacial em padréao facial de perfil tipo Il ou Ill (REIS et al., 2011). Deste modo, os
pacientes seréo estudados separados em 2 grupos, denominados de ‘padrao facial II
(24 pacientes) e ‘padrao facial III’ (26 pacientes). Em ambos os grupos a cirurgia
ortognatica poderia ou ndo estar associada a mentoplastia.

Quando do tratamento e acompanhamento de todos os pacientes com
deformidades dentofaciais no Setor de Cirurgia Craniomaxilofacial da Disciplina de
Cirurgia Plastica da Universidade Federal de Sao Paulo, independentemente deles
participarem ou nao de pesquisas cientificas, € protocolo do servigo o preenchimento,
por parte dos pacientes, de diversos questionarios relacionados ao tratamento em
periodos pré-determinados: uma semana antes da cirurgia ortognatica (T0); 3 meses
(T1) e 6 meses (T2) de pés-operatério. Todos os questionarios sdo aplicados, apés uma
prévia orientagdo, por um enfermeiro que ndo apresenta nenhuma participagao com o
estudo atual. No periodo TO o paciente foi orientado a responder os questionarios com
base em sua experiéncia vivenciada ao longo do ultimo ano. No periodo T1 o paciente

foi orientado a responder com base nos primeiros 3 meses de poés-operatorio. No



periodo T2 a orientagdo foi para que os pacientes respondessem considerando os
ultimos 3 meses de pés-operatério. O pesquisador avaliador que ira calcular as
pontuacdes dos questionarios utilizados permanecera cego para 0os grupos € momentos
de estudo.

A versao brasileira do questionario de qualidade de vida relativo ao perfil de
impacto na saude bucal (OHIP-14) foi respondido por todos pacientes nos respectivos
momentos de andlise (Tabela 1). Para cada uma das 14 questdes o paciente marca
uma pontuagao que vai de 0 a 4 onde: pontuacao zero significa uma resposta de ‘nunca’
para a questdo; pontuagdo 1 significa ‘raramente’, pontuacdo 2 significa ‘as vezes’;
pontuacdo 3 significa ‘repetidamente’; e pontuacdo 4 significa ‘sempre’. Assim, a
pontuacao total do OHIP-14 pode estar compreendida entre 0 e 56, sendo que quanto

menor for a pontuagdo maior é o impacto da saude bucal na qualidade de vida.

Tabela 1 - Questionario de qualidade de vida relacionado ao
perfil de impacto na saude bucal (OHIP-14) *

1- Vocé teve problema para falar alguma palavra?

2- Vocé sentiu que o sabor dos alimentos tem piorado?

3- Vocé sentiu dores na sua boca ou nos seus dentes?

4- Vocé se sentiu incomodado (a) ao comer algum alimento?
5- Vocé ficou preocupado (a)?

6- Vocé se sentiu estressado (a)?

7- Sua alimentagéo ficou prejudicada?

8- Vocé teve que parar suas refeigbes?

9- Vocé encontrou dificuldade para relaxar?

10- Vocé se sentiu envergonhado (a)?

11- Vocé ficou irritado (a) com outras pessoas?

12- Vocé teve dificuldade para realizar suas atividades diarias?
13- Vocé sentiu que a vida, em geral, ficou pior?

14- Vocé ficou totalmente incapaz de fazer suas atividades diarias?

* Validado para o portugués do Brasil por OLIVEIRA & NADANOVSKY (2005)

A adaptacao brasileira do questionario de qualidade de vida em ortognatica
(0QLQ) também foi respondido em todos os momentos de estudo (Tabela 2). As 22
questdes do OQLQ séao divididas em 4 dominios da seguinte forma: 4 perguntas no
dominio aspectos sociais da deformidade (t6picos 15 ao 22 - pontuagao variando
entre 0 e 32); 5 perguntas no dominio estética facial (t6picos 1, 7, 10, 11 e 14 -
pontuacao variando entre 0 e 20); 5 perguntas no dominio fungao oral (topicos 2 a
6 - pontuacao variando entre 0 e 20); e 4 perguntas do dominio consciéncia da
deformidade facial (topicos 8, 9, 12 e 13 - pontuacao variando entre 0 e 16). Para
cada um dos topicos de todos os dominios o paciente atribui uma pontuagédo da
seguinte forma: pontuagao zero significa ‘ndo me incomoda’, pontuagao 1 significa
‘me incomoda um pouco’, pontuagao 4 significa ‘me incomoda muito’ e pontuagao 2

ou 3 fica entre ‘incomodar um pouco’ e ‘incomodar muito’. Assim, a pontuagéo total



do OQLQ, somando todos os dominios, pode estar compreendida entre 0 ¢ 88
pontos, sendo que quanto menor for a pontuagao melhor seria a qualidade de vida.
Em complementacéo aos questionarios de qualidade de vida sera verificado
em todos os pacientes, até o pds-operatério de 6 meses, possiveis complicagdes
pos-operatérias que pudessem ter alguma influéncia nas respostas dos pacientes,
tais como: complicagdes de ordem sistémica, infeccao e resultados estéticos ou

funcionais desfavoraveis que apresentaram indicagdo de nova cirurgia.

Tabela 2 - Questionario de qualidade de vida em ortognatica (OQLQ) *

1-  Me sinto inibido com a aparéncia dos meus dentes?

2- Tenho problemas para morder?

3- Tenho problemas para mastigar?

4- Evito algumas comidas porque o modo como 0s meus dentes estdo ou se
encaixam torna a mastigacgao dificil?

5- Nao gosto de comer em locais publicos?

6- Sinto dores em meu rosto ou nos maxilares?

7- Nao gosto de ver meu rosto de lado ou perfil?

8- Fico bastante tempo examinando meu rosto no espelho?

9- Fico bastante tempo examinando meus dentes no espelho?

10- Nao gosto de ser fotografado (a)?

11- N&o gosto de me ver em videos?

12- Frequentemente observo os dentes de outras pessoas?

13- Frequentemente observo o rosto de outras pessoas?

14- Estou consciente de minha aparéncia facial?

15- Tento esconder ou cobrir minha boca quando conhego novas pessoas?

16- Me preocupo (a) quando encontro pessoas pela primeira vez?

17- Me preocupo (a) que pessoas facam comentarios desagradaveis sobre
minha aparéncia?

18- Fico inseguro (a) quando estou em ambiente de convivio social?

19- Nao gosto de sorrir quando encontro pessoas?

20- Algumas vezes fico deprimido (a) devido a minha aparéncia?

21- Algumas vezes penso que as pessoas estdo me observando?

22- Comentarios sobre minha aparéncia me perturbam, mesmo sabendo que as
pessoas estdo brincando?

* Validado para o portugués do Brasil por BORTOLUZZI et al. (2011) e GAVA et al. (2013)

3.4 Método estatistico

Todos os testes estatisticos serdo realizados utilizando os programas IBM SPSS
Statistics V26 (2019) e Minitab 21.2 (2022). Para todas as andlises estatisticas sera
aplicado um nivel de significancia de 5%. Inicialmente os dados serdo analisados
descritivamente. Para as variaveis categoricas serdo mostradas frequéncias absolutas
e relativas. Para as variaveis numéricas foram apresentadas medidas-resumo (média e
desvio padrao).

A comparacao das caracteristicas demograficas de natureza categdrica dos
pacientes (sexo e cirurgia realizada), entre os grupos de estudo, sera realizada por meio

do teste Qui-Quadrado. As variaveis quantitativas, por grupo de estudo, seréo



inicialmente submetidas a condi¢cao de normalidade na distribuicao dos dados via testes
de Kolmogorov-Smirnov e Shapiro-Wilk. A depender da normalidade ou n&o de
distribuicdo dos dados quantitativos sera optado por testes paramétricos ou nao
paramétricos para a idade e para a comparagao da pontuacao entre os grupos referente
aos questionarios OHIP-14 e OQLQ nos 3 tempos de estudo (TO, T1 e T2), bem como
na comparagao dos grupos entre os momentos de estudo (T1-TO, T2-TO e T2-T1). Os
grupos padrao facial Il e Ill serdo comparados na amostra total de cada grupo e também
segmentados por tipo de cirurgia realizada (unimaxilar ou bimaxilar). Também sera
analisado a evolugdo dos resultados em cada um dos grupos, nos 3 momentos de
estudo, quando os dados s&o pareados, ou seja, quando 0 mesmo sujeito € pesquisa e
controle dele mesmo. Na sequéncia, se necessario sera realizado um post-hoc para
comparar os momentos aos pares e assim determinar com precisdo entre quais
momentos de estudo ocorreu diferenca.

Por ser uma analise de evolugdo, sera calculada a média de resposta
padronizada (MRP), que € uma espécie de tamanho do efeito para a mudanga dos
resultados em cada grupo em todos os parametros. A MRP € o resultado da divisdo da
variagdo media pelo desvio padrdo dessa variagao, sendo que um valor de MRP de 0.2,
0.5 e 0.8 ou superior demonstram respectivamente uma alteragdo pequena, moderada
ou grande (HEVEY & MCGEE, 1998).

Os fatores demogréficos (idade, sexo e cirurgia realizada) seréo cruzados com
as pontuagdes dos questionarios OHIP-14 e OQLQ (nos 4 dominios e no total) para

cada um dos grupos nos respectivos momentos de estudo.
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Titulo da Pesquisa: IMFACTO DO TRATAMENTO DAS DEFORMIDADES DENTOFACIAIS MA
QUALIDADE DE VIDA APOS CIRURGIA ORTOGMATICA

Pesquisador: Max Domingues Pereira

Area Tematica:

Versao: 2

CAARE: B2511825.4.0000.5505

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de S30 Paulo - UNIFESPI/ERM

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Himero do Parecer: 7.841.080

Apresentagio do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0454/2025

Projeto de Pos-doutorado de Alexandre Augusto Ferreira da Silva

Crientador(a): Max Domingues Pereira

Projeto vinculado ao Departamento de Cirurgia, Escola Paulista de Medicina, Universidade Federal de S3o

Paulo.

AF'F!ESEMTAQ.E.O: Introdugdo: as deformidades dentofaciais =30 condigies que apresentam uma alteragio
esquelética nos maxilares associada a uma maloclusdo, repercutindo em deficiéncias estéticas e funcionais
na face que podem interferir com a qualidade de vida e convivio social dos pacientes que as apresentam.
Mormalmente o tratamenio envolve a ortodontia, para alinhar e nivelar os dentes, seguido da cirurgia
oriognatica para corregic das discrepancias esqueléticas, visando assim ofimizar a fungdo e harmonia
facial. Objetivos: primaraments avaliar a gualidade de vida apos a cirurgia oricgnatica de acordo com o tipo
de deformidade dentofacial classificada pelo padrio facial de perfil. Secundariamente identificar se a
localizagio da cirurgia na maxila, mandibula cu ambes influenciaram na qualidade de vida dos pacientes.

Metodo: 50 pacientes
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adulios serdo analisados retrospectivamente, de acordo com o padrao facial de perfil da deformidade
dentofacial, separados em 2 grupos: padrac facial Il e padrae facial lll. Quando do fratamento e seguimento
dos pacientes, em periodos de tempo pré-determinados (TD: prée-operatonio; T1: 3 meses de pos-cperatono;
e T2: & meses de pds-operatario), foram aplicados o gquestionario de qualidade de vida relacicnado ao perfil
de impacto na sadde bucal (OHIP-14) & o questionario de qualidade de vida em ortognatica (OQLO), que
serdo agora analisados. Adicicnalmente sera identificado a existéncia ou ndo de complicagdes pos-

cperatorias relacicnadas a infecgdo. necessidade de nova cirurgia ou de alteragdes sistémicas.

HIPOTESE: A pergunta a ser esclarecida & se realmente os pacientes com deformidades dentofaciais
melhoram ou ni3o a qualidade de vida apés a cirurgia ortognatica & quais os tipos de deformidades

dentofaciais teriam maior potencial para uma possivel melhora.

Cbjetivo da Pesquisa:

- Objetivo Primario: Avaliar a qualidade de vida de pacientes submetidgs a cirurgia ortognatica relacicnando
com os tipos de deformidades dentofaciais caracterizados pelos padries faciais de perfil tipo 1l e 1.

- Objetive Secundario: Identificar se a I-:u::.:ilizag.ﬁu da cirurgia na maxila, mandibula ou ambos influenciaram

na gualidade de vida dos pacientes.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Em relagdo aos riscos e beneficios, os(as) pesquisadores(as) declaram:

- Riscos: Existe o risco de perda de confidencialidade dos dados coletados, porém, todos os cuidados serdo
tomados para assegurar que isto nio ccoma.

- Beneficios: A colaboragdo do participante com a pesguisa permitirda um aprimoraments do protocolo de
atendimento aoc paciente gue se submetera a cirurgia oriognatica para tratar deformidades dentefaciais. Nao
ha bensficio direto para o participante desse projeto, mas ganhos indiretos, para a sociedade, com o avango
nos conhecimentos sobre os aspectos de gualidade de vida que beneficiardo futuros pacientes submetidos

a esse tipo de tratamento.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: estudo retrospectivo.

Enderego. FRua 32na Magureira, 1500 - 2° andar

Balrro  WILA CLEMENTING CEP: 04.021-D04
UF: 52 Municiple  SAQ PAULD
Telefong (1133354343 E- cepi@unitEsp by

Flggirm 52 e



13

UNIVERSIDADE FEDERAL DE % PlobaPorma
SAO PAULO - UNIFESP %ﬁd

Contiraco do Parecer: 7.841.555

LOCAL: Hospital S50 Paulo, UNIFESP.

PARTICIPANTES: 45.

- Critério de Inclusdo: Todos os pacientes precisam apresentar idade de 18 anos ou mais, ser alfabetizados
e sem deficiéncia cognitiva. Todos os pacientes precisam apresentar diagnostico de deformidades
dentofaciais cujo tratamento ortodéntico para alinhar, nivelar & remover compensagdes dentarias foi
realizado previamente a cirurgia crtognatica.

- Critéric de Exclusio: Pacientes gue ja haviam se submetido & cirurgia crtognatica, histarico de tratamento
de fraturas faciais, sindromes congénitas cranicfaciais e pacientes classificados com padrac facial de perfil
tipo |. Pacientes que ndo responderam os questionarios em todos os momentos de avaliagdo estipulados

também ndo serdo considerados.

PROCEDIMENTOS: Tedos os pacientes que serdo convidados pessocalmente a participar do estudo
precisardo concordar & assinar o termo de consentiments livre & esclarecido, que serd apresentado &
explicado detalhadamente aos participantes por um membro da equipe de pesguisa em um dos retomos
programados. Os participantes terdoc somente os prontuarios e guestionarios analisados. Nenhum outro
procedimento adicional sera realizado. Uma vez aprovado pelo CEP o estudo sera registrado no Registro
Brasileino de Ensaios Clinicos. Sera seguida a lista de verificagdes para estudos observacionais STROBE. O
calculo amaostral foi feito com um poder do teste de B0% a um nivel de significincia de 5% para duas medias
com grupos independentes. Foi considerado um desvio padrio de 19,13 da pontuagdo inicial do
guestionario de gualidade de vida em ortognatica (0QLQ) e uma diferenga clinica significativa de 15,54
pontos apos B meses da cirurgia no estudo de DUARTE et al. (2022). Assim, seria necessaria uma amostra
efetiva de pele menos 24 pacientes para cada um dos 2 grupos, totalizando 48 pacientes. Mo entanto, 50
pacientes adultos, de uma amosira consecutiva por conveniéncia, provenientes do Setor de Cirurgia
Craniomaxilofacial da Disciplina de Cirurgia Plastica da Universidade Federal de Sao Paulo, que foram

operados entre feversiro de 2017 a dezembro de 2022, serdo estudados. Os pacientes serdo
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classificados em relagdo a deformidade dentofacial em padric facial Il ou Il (REIS et al., 2011). Assim, 2
grupes serac estudados denominades de 'padrao facial |I' (n = 24) e 'padrao facial |II' {n = 26). Em ambos os
grupos a cirurgia ortognatica poderia ou ndo estar associada a mentoplastia. Ao longo do tratamento e
acompanhamento dos pacientes foram estipulados periodos pré-determinados para preenchiments dos
guestionarios pelos pacientes: uma semana antes da cirurgia ortognatica (TOX 3 meses (T1) & & meses (T2)
de pos-operatorio. A versio brasileira do questionario de gualidade de vida relativa ao perfil de impacto na
saude bucal (OHIP-14) foi respondido por todos os pacientes nos respectives momentos de analise. Fara
cada uma das 14 questies o paciente marca uma pontuagdo que vai de 0 a 4 onde: pontuagdo zero
significa uma resposta de 'nunca’ para a questio; pontuagio 1 significa ‘raramente’; pontuagio 2 significa
'as vezes’; pontuagdo 3 significa ‘repetidaments’; & pontuagdo 4 significa "sempre’. Assim, a pontuagdo total
do OHIP-14 pode estar compreendida entre 0 e 56, sendo que quanto menor for a pontuacio maior & o
impacio da sadde bucal na qualidade de vida. A adaptagio brasileira do questionario de qualidade de vida
em ortognatica (OQLA) tambem foi respondido em todos os momentos de estudo. As 22 questies do OQLO
sao divididas em 4 dominios da seguinte forma: 4 perguntas no dominio aspectos sociais da deformidade
itdpicos 15 ao 22 - pontuagdo variando entre 0 e 32); § perguntas no doeminio estética facial (topicos 1, 7,
10, 11 & 14 - pontuagdo variando entre 0 & 20); 5§ perguntas mo deminio fungdo oral (topicos 2 a 6 -
ponmtuagio variando entre 0 & 20} & 4 perguntas do dominio consciéncia da deformidade facial (topicos &, 8,
12 & 13 - pontuagdo variando entre 0 e 16). Para cada um dos topices de todos os dominios o pacients
atribui uma pontuagdo da seguinte forma: pontuagio zero significa ‘ndo me incomeda’, pontuagdo 1 significa
'me incomoda um pouce', pontuacdo 4 significa 'me incomoda muite' e pontuagdo 2 ou 3 fica entre
'incomeodar um pouco' e 'incomodar muito'. Assim, a pontuagin total do QLG somando todos os dominios,
pode estar compreendida entre 0 e 88 pontos, sendo que quanto menor for a pontuagdoe melher seria a
gualidade de vida. Em complementagio aos questionarios de qualidade de vida sera verficado em todos os
pacientes, até o pos-operatorio de § meses, possiveis complicagdes pos-operatirias que pudessem ter

alguma influéncia nas respostas dos pacientes, tais como: complicagies de
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ordem sistémica. infectdo & necessidade de nova cirungia.

imais informagdes, ver projete detalhada).

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Foram apresentados os principais documentos:

1-folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro CER/UNIFESP, ergamento financeino & cronograma.
2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Oficio CoEPE 148/25 (carta_CoEPE.pdf, postado em 22/06/2025)

3- Oa) pesquisador(a) apresemtouw o TCLE.

4 ; Os questionarios/roteiros de enfrevista est3o no final do projeto detalhado.

Foram incluidos nesta atual proposta:
Mova_versao_18Agosto2025_Projeto_de_pesquisa.pdf
CARTARESPOSTA.doc

Recomendagies:

RECOMEN DAI!;.E.G i-E obrigagio dofale pesquisador/ale desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que wvenham a ser necessarias apos a
aprovagao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma

Brasil.

HECDMEMDAQ.E.{} 2- A partir da data de aprovagdo, & necessario o envio de relatarios parciais
(semestralmente), & o relatdrio final, quando do t#mino do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil. OWA/E pesquisador/ale deve informar e justificar ao CEFP a eventual necessidade de suspensio
temporaria ou suspensao definitiva da pesquisa. Intercomméncias e eventos adversos tambem devem ser

relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificagio na Plataforma Brasil.

RECOMEN DAQ:ELD 3- /AIE pesquisador'ale devera tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ag armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informagdes relacionadas aos/as participantas da pesguisa. E recomendado fazer o

download dos dados coletados para um dispositivo eletronico local, apagando todo e gualquer registro de
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gualguer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou “nuvem”. Os documentos do protocolo de pesquisa
{arguivos de fichas, termos, dados e amosiras) devem ser mantides sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apds o termino da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

PROJETO APROVADC CONFORME RESPOSTA DE PENMDENCIA DESCRITA ABALKO.

RESPOSTA DE PENDENCIA

PEMDEMNCIA 1. PARECER GERAL: Em diversos trechos do projeto, pesguisador da a entender que muitas
das etapas de pesquisa foram realizadas, como por ex"Aoc longo do tratamento & acompanhamento dos
pacientes foram estipulados periodos pré-determinados para preenchimento dos questicnarios pelos
pacientes: uma semana antes da cirurgia ortognatica (TO); 3meses (T1) e B meses (T2) de pos-operatanio.
Todos os questionarios foram aplicados, apos uma prévia crentagio, por um profissional de sadde gue no
teve paricipagio no estudo. Mo periodo TO o pacients foi orientado a responder os questionarios com base
em sua experiéncia vivenciada ac longo de dltimo ano. Mo pericde T1 o paciente foi orfientado a responder
com base nos primeiros 3 meses de pds-operatoric. Mo periode T2 a crientagio foi para que os pacientes

respondessem considerands os Ultimos 3 meses de pos-operatoric..."

s gquestionarios aplicados ndo s3o rotineiramente usados na pratica clinica odentolégica, muito menos em
periodo pre-determinados [uma semana antes da cirurgia ortognatica (TO); 3 meses (T1) e 8 meses (T2} de
pos-operatoric], o que faz parecer que o estudo foi realizado antes da apreciagio e aprovagio etica e,

agora, faz-se o envio de projeto retrospectivo.

Considerandao:

1. HESDLU*;.E»D N® 200/2021/CONSELHO UNIVERSITARIO "Art. 1° A submiss3o, apreciagio e aprovagio
do projeto de pesguisa ao CEP ou a CEUA s3o cbrigatorias antes do inicio de qualguer pesquisa cientifica
gue envolva, direstamente ou indiretamente, ser humano ou animal vertebrado vivo, respectivamente.

Paragrafo
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unico. O CEP e a CEUA nio receberdo para apreciagio projetos de pesquisas ja iniciados gque envolvam,
diretamente ou indiretamente, ser humano ou animal verebrado vivo, respectivaments. ™

2. LEI N© 14 874, DE 2B DE MAID DE 2D24: Art. &° "A pesquisa com seres humanos sujeitar-se-a a analise
ética prévia, a ser realizada pela instincia de analise &tica em pesquisa, de forma a garantir a dignidade, a

seguranga & o bem-estar do participante.™

Pergunta-se: caso a pesquisa tenha de fato iniciado antes da aprovagdo &tica, n3o & possivel sua
apreciagdo e aprovagio de acordo com a legislagdo vigente. Solicita-se, entio, esclarecimentos quanto aos

fatos levantados.

RESPOSTA 1. Afirmamos que a pesquisa ndo foi iniciada antes da aprovagdo éfica. Todos os pacientes
tratados ou gue se enconiram em tratamento de deformidades dentofaciais mno Setor de Cirurgia
Craniomaxilofacial da Disciplina de Cirurgia Plastica da Universidade Federal de S3o Paulo, dentro de um
protocolo intemo pré-definide, preenchem diversos questionarios de saude e qualidade de vida, apds prévia
explicagdo referente ao preenchimento de cada guestionaric em especifico, independentemente se
participam ou n3c de pesquisas no referido setor. A maioria desses guestionarios nem fazem parte da
referida pesquisa. Isso & muito importante para o seguimento do tratamento de todos os pacientes. Para
obtengdo de bons resultados, o tratamento das deformidades dentofaciais exigem um acompanhamento
periodico desses pacientes em pericdos de tempo, entre os retornos, reduzidos. Assim, para que caso
surjam intercorréncias, a5 mesmas possam ser identificadas precocemente & melhor conduzidas. Deste
modo, como a fregquéncia de retomo dos pacientes € alta, esses guestionarios s3o sim respondidos de
rotina por todos os pacientes em nosso ambulatorio, incluindo os apresentados na presente pesquisa, em
diversos periodos de tempo no pré-operatorio e pos-operatorios de 1, 3, 6, 12, 18 e 24 meses. A grande
maicria dos pacientes tratados nio participam de pesquisas, mas mesmao assim todos preenchem os

questionarios, como ja dito antericrmente, para controle do tratamento
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realizado. Portanto, a atual pesquisa e totalmente refrospectiva. Quando os pacientes foram fratados a
concepgac desse estudo ndo existia. A escolha dos periodos de tempo de estudo, para a analise
retrospectiva dos questionarios, de uma semana antes da cirurgia ortognatica (TO); 3 meses (T1) e & meses
T2} de pos-operatorio foi baseada na literatura de estudos similares e também considerando gue ha nos
prontuarios dos pacientes os guestionarios preenchidos nesses momentos. Atualmente, pretendemos, tio
somente, apos prévia aprovagdo do CEP-Unifesp, revisar os prontudrios com os questionarios citados no
presente estudo. Também, & importante deixar claro que todos os pacientes que participardo dessa
pesquisa retrospectiva serao informados da mesma somente agora, caso a pesquisa seja aprovada pelo

CEP-Unifesp, assinando de forma voluntaria o Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE).

Realizamos modificagies realgadas em amarels no projeto (paginas 5§ e &) com o objetive de deixar claro
gque este estudo & totalmente retrospectivo, no qual s3o ufilizados questionarios gue foram preenchidos de
acordo com um protocolo interno de trataments dos pacientes no Setor de Cirurgia Craniomaxilofacial. Alem
da alteragio no projeto de pesquisa agui citado, fizemos a mesma alteragio, em letras maildsculas, no

formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 1.

Quando do tratamento & acompanhamento, todos os pacientes com deformidades dentofaciais tradados ou
em tratamento no Setor de Cirurgia Craniomaxilofacial da Disciplina de Cirurgia Plastica da Universidade
Federal de S3o0 Paulo, dentro de um protocolo intermo pré-definide, preenchem diversos questionarios de
saude e qualidade de vida, independentemente de participarem ow n3o de pesquisas cientificas. Esses
guestionarics 3o preenchidos em varics momentos de tempo no pré-operatono e pos-operatorios de 1, 3, 6,
12, 18 & 24 meses. A grande maioria dos pacientes tratados ndo participam de pesquisas, mas mesmo
assim todos preenchem os questicnarios para controle adequado do tratamento realizade. Assim, foram
estipulados para este estudo periodes de tempo, com base na literatura de estudos similares, para a analise
retrospectiva dos questionarios preenchides pelos pacientes quando do tratamento e seguimento dos

mesmos, que
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sdo: uma semana antes da cirurgia ortognatica (TO): 2 meses (T1) & § meses (T2) de pos-operatdrio. Todos
os questionarios foram aplicados, apds uma prévia orentagdo, por um profissional de saldde que ndo teve
participagdo no estudo. Mo periods TO o pacients foi orientado a responder os questionarios com base em
sua experiéncia vivenciada ao longo do dlimo ano. Mo periodo T1 o paciente foi orientado a responder com
base nos primeiros 3 meses de pos-operatdric. Mo periodo T2 a crientagdo foi para que os pacientes
respondessem considerando os Glimos 3 meses de pos-operatario. O pesquisador avaliador gue ira calcular
as pontuagies dos questionarios utilizados permanecera cego para o= grupos & momentos de estude.
FPARECER CEF-UMIFESF: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comite de Etica em Pesquisa da Unifesp, de acordo com as atril:luii_;:EEﬁ definidas na
Resolugio CHS n.* 466, de 2012 elou Resclugdo CHNS n.* 510, de 2018, & na Noma Operacional n.® 001,
de 2013, do CHS, manifesta-se pela AP FEDUAQ.E.O do protocolo de pesguisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagdo toda proposta de medificagio ao projeto original,
incluinde necessarias mudangas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Flataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovagdo, & necessario o envio de relatdrios parciais
(semestralmente), & o relatdrio final, quando do términe do estudo, por meio de notificagio pela Plataforma

Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documemnto Arguivo Postagem Autor Situacs
Informagbes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 18/08/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_ 2523471 pdf 10:17:22
Cutros CARTARESPOSTA doc 18/08/2025 |Max Domingues Aceito

101518 |Persira
Projeto Detalhado /  |Mowva_wersao_18Agosto2025 Projeio d | 18/08/2025 |Max Domingues Aceito
Brochura & pesguisa.pdf 10:14:13 | Persira
Inwestigador
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Contrasa; 8o do Parecer: 7.841.9639

TCLE ! Termos de | TCLE.docx 030872025 | Max Domingues Aceito

Assentimento [ 11:48:23 (Peresira

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado ! | Projeto_de_pesquisa.pdf 030872025 | Max Domingues Aceito

Brochura 11:37:47  |Pereira

Investigadaor

Outros carta_ CoEPE. pdf 22052025 | Max Domingues Aoeito
12:03:47 [Persira

Outros OaLG . pdf 16/05/2025 |Max Demingues Aceito
08:00:22 |Pereira

Outros OHIP_14.pdf 16/05/2025 |Max Domingues Aceito
08:58:08 [Pereira

Outros cadasiro_cep unifesp.pdf 15/05/2025 |Max Doemingues Aceito
16:53:28 [Persira

Faolha de Rosto folha_de_rosto.pdf 15/05/2025 |Max Doemingues Aceito
16:39:565 ([Persira

Situagao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:
Mao

SAD PAULD, 17 de Setembro de 2025

Assinado por:
Faula Midari Castelo Ferrua
(Coordenador{a))
Endersgo:  Rua S2n3 Madursira, 1500 - 2° andar
Balrro  VILA CLEMENTING CEP: p4.021-001
UF: =P Municiple  SAD PALULOD
Telefone  [11)3335-4343 E- cep@unifasp be
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Impacto do tratamento das deformidades dentofadiais na qualidade de vida apds dirurgia ortogndtica
Pesquisador Responsavel: Max Domingues Pereira
Local onde sera realizada a pesquisa: Hospital 330 Paule - Ambulatdrio da Disciplina de Cirurgia Pldstica

WVocé esta sendo convidado(a) a participar como voluntario{a) desta pesquisa porgue vocé foi tratado, no
Hospital 530 Paulo, da deformidade gue apresentava nos seus maxilares por meio de uma cirurgia corretiva
denominada de cirurgia ortognatica. Sua contribuicdo € muito importante, mas nao deve participar contra a sua
vontade.

Esta pesquisa sera realizada porque ha a necessidade de se obter um melhor entendimento & compreensio
das caracteristicas dos pacientes com deformidades dentofaciais (maxilares maiores ou menores que o normal)
relacionados com sua gqualidade de vida. Dessa forma sera possivel entender quanto & como esse tipo de
problema pode acarretar prejuizos na vida e convivio social dos individuos que o apresentam. Também sera
possivel compreender em quanto a corregdo dessas deformidades nos maxilares pode melhor a qualidade de
vida dos padientes & quais tipos deformidades tem maior potencial para proporcionar esse beneficio apds o
tratamento. Com essas informacoes futuros pacientes, com essas mesmas deformidades nos maxilares, pederdo
ser melhaores orientados quanto aos resultados possiveis com a correcao cirdrgica relacionados ao seu bem estar,
satisfacdo e qualidade de vida.

Os objetivos dessa pesquisa sao avaliar a qualidade de vida de pacientes gue apresentam deformidades nos
maxilares submetidos a cirurgia ortognatica relacionando com os tipos de deformidades dentofaciais, localizacdo
da cirurgia (maxilar superior, maxilar inferior ou ambos) e os periodos de recuperacdo dos pacientes de até 6
meses apds & cirurgia, bem como identificar se alguma possivel complicagdo pos-operatoria teve relagdo ou nao
com a gqualidade de vida dos pacientes.

(Os participantes da pesquisa sao pacientes com deformidades dentofaciais que foram tratados por meio da
cirurgia ortognatica no ambulatério de cirurgia pldstica do Hospital 530 Paulo no periodo de fevereiro de 2017 a
dezembro de 2023. Cinquenta pacientes tratados neste periodo serdo separados em 2 grupos de estudo que s3o:
grupoe perfil focial tipe Il: padentes que apresentavam um perfil facial convexo (o maxilar inferior ou o queixo
parece ser muito pequenac) e grupo perfil focial tipo IIl: pacientes que apresentavam um perfil facial concavo (o
maxilar inferior ou o queixo parece ser muito grande). Nao houve sorteio dos pacientes entre os grupos de estudo.
A cirurgia ortognatica era realizada, no maxilar superior ou no inferior ou em ambaos, de acordo com o diagnostico
e localizagdo da deformidade dentofacial.

Antes de decidir, € importante que entenda todos os procedimentos, os possiveis beneficios, riscos e
desconfortos envolvidos nesta pesquisa.

A gualguer momento, antes, durante e depois da pesguisa, vocé podera solicitar mais esclarecimentos,
recusar-se ou desistir de participar sem ser prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma. Caso
VOCE 3 esteja em tratamento & ndo queira participar, vocé ndo sera penalizado por isso.

Em caso de dividas sobre a pesquisa, voré podera entrar em contato com o pesquisador responsavel Prof.
Dr. Max Domingues Pereira, nos telefones: (11) 5576-4848 - Ramal: 3054, celular: {11) 99652-4897; Rua
Botucatu, 740 - 42 andar - \Vila Clementino - CEP: 04023-062 - 530 Paulo-5P, e-mail:
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maxdominguespereira@gmail.com. Também vocé poderd entrar em contato com o pesguisador membro da
pesquisa Alexandre Augusto Ferreira da Silva, no telefone: (11) 98546-2870, e-mail: aafsilva@unifesp.br.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP com o nimero urm
argdo que protege o bem-estar, a dignidade, a seguranca e garante os direitos dos participantes de pesquisas.

Caso vocé tenha duvidas sobre a aprovacdo do estudo, seus direitos ou se estiver insatisfeito com este
estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa ({CEP) da Universidade Federal de 5o Paulo, situado
na Rua Sena Madureira, 1.500 - 2. andar. Vila Clementino, 530 Paulo - 5P, CEP 04021-001, telefones (11) 3385-
4343 ramal 8699 ou 8557, de segunda a sexta, das 08:00 as 13:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br ou com a
Comissao Macional de ética em Pesquisa (CONEFP) pelo e-mail conep@saude gov.br ou telefone: (61) 3315-5875.

Para maiores informaces sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia @ Cartilha dos Direitos dos
Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissio Macional de Etica em Pesguisa (Conep), disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesqu
isa_2020_pdf

Caso vocé concorde e aceite participar desta pesquisa, devera rubricar todas as paginas deste termo & assinar
a ultima pagina, nas duas vias. Eu, o pesquisador responsavel, também assinarei todas as paginas. Uma das vias
ficard com vocé para consultar Sempre que Necessario.

0O QUE VOCE PRECISA SABER:

De gue forma vocé vai participar desta pesquisa: nenhum novo procedimento ou exame sera solicitado a vocé.
Serd realizado uma revisao de prontudrios onde serdo obtidas informagdes dos participantes, a saber: idade,
sex0, etnia, escolaridade, histdrico de salde e a evolucdo dos pacientes antes, durante e apds a cirurgia
ortogndtica realizada para corrigir a deformidade dos maxilares. Também serdo analisados o5 guestiondrios gue
ja foram preenchidos pelos pacientes antes e depois da cirurgia até o periodo de & meses de pos-operatorio.
Messes questiondrios iremos analisar as respostas dos pacientes relativas a qualidade de vida antes e depois da
drurgia. Menhum questiondrio novo, a ser preenchido, sera solicitado. O tempo previsto desse estudo € de
aproximadamente 15 meses. Apds a cbtengdo das informacdes nos prontudrios e nos guestiondrios sera realizada
uma analise estatistica dos dados.

Armazenamento e tratamento dos dados: os dados obtidos com essa pesquisa serdo armazenados digitalmente.
Todos os cuidados serdo tomados para gue o paciente ndo possa ser identificado. Por exemplo, os nomes dos
pacientes serdao substituidos por ndmeros. Dados pessoais gue permitam identificar o paciente nao
permanecerao armazenados e a responsabilidade da seguranca desses dados caberd ao pesquisador responsavel
por essa pesquisa, Prof. Dr. Max Domingues Pereira, e também ao pesquisador membro da pesquisa Alexandre
Augusto Ferreira da Silva.

Riscos em participar da pesquisa: existe o risco de perda de confidencialidade dos dados coletados, porém,
todos os cuidados serdo tomados para assegurar que isto ndo ocorra.

Beneficios em participar da pesquisa: a colaboragdo do participante com a pesquisa permitira um
aprimoramento do protocolo de atendimento ao paciente que se submeterd a cirurgia ortognatica para tratar
deformidades dentofaciais. Ndo ha beneficio direto para o participante desse projeto, mas ganhos indiretos, para
a sociedade, com o avanco nos conhecdmentos sobre os aspectos de qualidade de vida que beneficiarao futuros
pacientes submetidos a esse tipo de tratamento.
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Forma de acompanhamento do tratamento: vocé e os demais participantes que realizaram a cirurgia ortognatica
para corrigir a deformidade dentofacial foram acompanhados durante o periodo pds-operatorio de no minimo &
meses, com retornos ambulatoriais programados neste periode de tempo, gquando entdo realizaram o
preenchimento de questiongrios relacionados com a gualidade de vida e esse tipo de tratamento. Nao hd mais a
necessidade de outra forma de acompanhamento especificamente relacionado com essa pesquisa.

Métodos alternativos para diagndstico ou tratamento: o tratamento das deformidades dentofaciais em
pacientes adultos envolve a ortodontia, para acertar a melhor posigdo possivel dos dentes, e a cirurgia ortognatica
para corrigir as alteracoes esqueléticas (maxilar grande, pegueno ou torto para um dos lados). Como vocé estd
sendo convidado a participar dessa pesgquisa & porque vocé fez o tratamento como descrito acima, envolvendo a
ortodontia e & cirurgia ortognatica. Na ocasido, anteriormente @ cirurgia, vocé foi informadoe que para as
alteracbes esqueléticas dos maxilares em pacientes adultos, 3 cirurgia ortogndtica seria o Unico tratamento
disponivel. No entanto, caso por algum motivo vocé nao quisesse ou nae pudesse ser operado, somente a
ortodontia poderia, em casos especificos, apds avaliacdo do cirurgido dentista especialista em ortodontia,
melhorar a posicdo dos dentes dentro do possivel, sem corrigir a alteragao esquelética dos maxilares.

Privacidade e confidencialidade: os dados dos participantes serdo tratados de forma a garantir a privacidade e a
confidencialidade, os dados pessoais ndo serdo divulgados e os dados da pesquisa a serem divulgados ou
publicados ndao permitirdo a identificacdo do participante.

Acesso a resultados da pesquisa: o participante da pesquisa tem o direito, caso solicite, acesso aos resultados da
pesquisa a qualguer momento. Assim sendo, os resultados serao apresentados de forma simples e descomplicada
por um dos pesquisadores membros da pesquisa.

Custos envolvidos pela participacgo da pesquisa: vocé ndo terd custos para participar desta pesquisa; se vocé
tiver gastos com exames, transporte & alimentacdo, inclusive de seu acompanhante (se necessario), eles serdo
reembolsados pelo pesquisador. & pesquisa também ndo envelve compensagoes financeiras, ou seja, voré nao
poderd receber pagamento para participar.

Danos e indenizagdes: se Ihe ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante a pesquisa, lhe sera garantido
o direito a assisténcia médica imediata, integral e gratuita, as custas do pesquisador responsavel ou patrocinador,
com possibilidade de indenizagdo caso o dano for decorrente da pesquisa.

Pagina3de 4

Universidade Federal de 580 Paulo
Campus 530 Paulo - Departamento de Cirurgia
Fua Botuctu, 740 - £2 gndar - salas 416 = 415

Vila Clementing — 530 Paulo/5P Bubiiia de Pasguaads Frisceal Fisbriica doda) Partcpants da Pesgesa
Telefone: Tel.- (11) 3385-4343 VOIP 2743
httpe {fsp unifesp. brfepm fdnrgia




24

Universidade Federal de 530 Paulo
Campus 530 Paulo
Departamento de Cirurgia

Consentimento do participante

Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em participar desse estudo como voluntdrio(g). Fui
informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetive desta pesquisa, li, ou foram lidos para mim, os procedimentos
envolvidos, os possiveis riscos e beneficios da minha participacdo e esclareci todas as minhas dividas.

Sei que posso Me recusar a participar e retirar meu consentimento a gqualquer momento, sem que Isto
me cause gualguer prejuize, penalidade ou responsabilidade. Autorizo o uso dos meus dados de pesquisa sem
que a minha identidade seja divulgada.

Recebi uma via deste documento com todas as paginas rubricadas e a ultima assinada por mim e pelo
Pesquisador Responsdvel.

Nome do(a) participante:

Assinatura: local e data:

Declaracao do pesquisador

Dedlaro que obtive de forma apropriada, esclarecida e voluntéria o Consentimento Livre e Esclarecido
deste participante para a participacdo neste estudo. Entreguei uma via deste documento com todas as paginas
rubricadas e a ultima assinada por mim ao participante e declaro que me comprometo @ cumprir todos os termaos
aqui descritos.

MNome do Pesquisador Responsavel: Max Domingues Pereira

Aszinatura: Local/data:
MNome do auxiliar de pesquisa/testemunha quando aplicével: Alexandre Augusto Ferreira da Silva
Aszinatura: Local/data:

il Dalllscd pea |guende ads oliebetiodo;

Presenciei a solicitagdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do participante.
Testemunhas (nao ligadas a equipe de pesquisadores):
Nome: Assinatura;
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Este estudo sera custeado pelos proprios pesquisadores. Os custos envolvidos

serao pequenos e se referem somente a gastos com impressao:

Material Quantidade Valor
Folha de sulfite A4 - Resma 03 R$ 83,97
Cartucho de tinta HP664 - Preto 02 R$ 139,80
Cartucho de tinta HP664 - Colorido 01 RS 74,90
Caneta esferografica 25 R$ 20,50

Total

R$ 319,17




