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RESUMO

O complexo craniofacial ¢ composto por diversas estruturas que frequentemente sofrem
alteracdes no seu desenvolvimento, ocasionando assim alteragdes congénitas, de
crescimento, desenvolvimento esquelético e dentario. Entre as alteragdes do
desenvolvimento, destacam-se as Microtias. O objetivo deste estudo foi avaliar as
alteracdes craniofaciais associadas com a Microtia em pacientes ndo sindromicos. Para
tanto foram avaliados dezesseis (n=16) pacientes com Microtia atendidos no Centro de
Atendimento Integral ao Fissurado Labiopalatal (CAIF), na cidade de Curitiba, PR,
Brasil, e comparados a um grupo controle (n=48). Participaram deste estudo 64
individuos, sendo 16 mulheres (25%) ¢ 48 homens (75%), com idades entre 07-35 anos.
Foram realizadas andlises retrospectivas, através de avaliacdo dos dados presentes nos
prontuarios dos pacientes e exames de imagem (telerradiografia). Para a determinagao
das alteracdes esqueléticas foram realizados tragados e analises cefalométricas do grupo
caso ¢ do grupo controle. Os resultados foram submetidos as analises descritiva e
inferencial, por meio do programa Statistical for Social Science, com intervalo de
confianga de 95%. Observou-se que as medidas cefalométricas foram maiores no grupo
caso para ANB (p=0,044), FMA (p<0,001), SN.GoGn (p=0,003), Eixo Y (p=0,024),
AFAI (p<0,001) e 1-NB (p=0,014). As medidas 1.NA (p=0,018) e IMPA (p=0,029)
foram menores no grupo caso em relagdo ao grupo controle. Conclui-se que no grupo
caso prevaleceu o desenvolvimento de um padrao esquelético Classe II e dolicocefalico,

predisposicdo a verticalizagdo dos incisivos superiores € a protrusao dos incisivos



inferiores. Também foi possivel observar que nos individuos com Microtia existe a

tendéncia de a linha média inferior ser desviada para o lado afetado.

Palavras-chave: Microssomia hemifacial; Microtia, Ortodontia, Cefalometria.
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ABSTRACT

The craniofacial complex is composed of several structures that frequently undergo
changes in their development, thus causing congenital alterations in growth, skeletal and
dental development. Among developmental changes, Microtias stand out. The aim of
this study was to evaluate the craniofacial changes associated with Microtia in
non-syndromic patients. For this purpose, sixteen (n = 16) patients with Microtia treated
at the Center for Integral Care of the Cleft Lip and Palate (CAIF), in the city of Curitiba,
PR, Brazil, were evaluated and compared to a control group (n = 48). Sixty-four
individuals participated in this study, 16 women (25%) and 48 men (75%), aged
between 07-35 years. Retrospective analysis was performed, through the evaluation of
the data present in the patients' medical records and imaging exams (teleradiography).
To determine the skeletal changes, tracings and cephalometric analysis were performed
in the case group and in the control group. The results were submitted to descriptive and
inferential analyzes, using the Statistical for Social Science program, with a 95%
confidence interval. It was observed that the cephalometric measurements were higher
in the case group for ANB (p = 0.044), FMA (p <0.001), SN.GoGn (p = 0.003), Y-axis
(» = 0.024), AFAI (p <0.001) and 1-NB (p = 0.014). The measurements 1.NA (p =
0.018) and IMPA (p = 0.029) were lower in the case group compared to the control
group. It was concluded that in the case group the development of a Class II skeletal and
dolichocephalic pattern prevailed, predisposition to verticalization of the upper incisors

and the protrusion of the lower incisors. It was also possible to observe that in



individuals with Microtia there is a tendency for the lower midline to be deviated to the

affected side.

Key words: Hemifacial microsomy, Microtia, Orthodontics, Cephalometry.
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MANUSCRITO

Avaliacio das alteracoes craniofaciais

associadas com a Microtia’

Cléuber Roberto Peixoto', Suyany Gabriely Weiss', Alexandre Moro' 2
1-Escola de Ciéncias da Saude, Universidade Positivo.
2-Departamento de Dentistica, Universidade Federal do Parana.

RESUMO

O complexo craniofacial ¢ composto por diversas estruturas que frequentemente sofrem
alteragdes no seu desenvolvimento, ocasionando assim alteracdes congénitas, de
crescimento, desenvolvimento esquelético e dentario. Entre as alteragdes destacam-se as
Microtias. O objetivo deste estudo foi avaliar as alteragdes craniofaciais associadas com
a Microtia em pacientes ndo sindromicos. Para tanto foram avaliados dezesseis (n=16)
pacientes com Microtia atendidos no Centro de Atendimento Integral ao Fissurado
Labiopalatal (CAIF), Curitiba, PR, Brasil, e comparéa-los a um grupo controle (n=48).
Participaram deste estudo 64 individuos, sendo 16 mulheres (25%) e 48 homens (75%),
com idades entre 07-35 anos. Foram realizadas andlises retrospectivas, nos prontudrios

dos pacientes e exames de telerradiografia. Para a determinagdo das alteragdes

! Manuscrito sera submetido a revista European Orthodontic Journal. Manuscrito de
acordo com as normas do periddico. (Acesso em 18/02/2021)



esqueléticas foram realizados tracados e andlises cefalométricas do grupo caso e do
grupo controle. Os resultados foram submetidos as analises descritiva e inferencial, por
meio do programa Statistical for Social Science, com intervalo de confian¢a de 95%.
Observou-se que as medidas cefalométricas foram maiores no grupo caso para ANB
(p=0,044), FMA (p<0,001), SN.GoGn (p=0,003), Eixo Y (p=0,024), AFAI (p<0,001) e
I-NB (p=0,014). As medidas 1.NA (p=0,018) e IMPA (p=0,029) foram menores no
grupo caso em relagdo ao grupo controle. Conclui-se que no grupo caso prevaleceu o
desenvolvimento de um padrdo esquelético Classe Il e dolicocefalico, predisposi¢ao a
verticalizagao dos incisivos superiores € a protrusao dos incisivos inferiores. Também
foi possivel observar que nos individuos com Microtia existe a tendéncia de a linha

média inferior ser desviada para o lado afetado.

Palavras-chave: Microssomia hemifacial; Microtia, Ortodontia, Cefalometria.



INTRODUCAO

A Microtia ¢ uma deformidade congénita, definida pelo pavilhdo auricular
(orelha externa) subdesenvolvido, que varia de gravidade, apresentando anormalidades
estruturais leves até auséncia completa da orelha (1,2). De acordo com a classificagdo
de Weerda (3), existem quatro tipos de Microtia: i. Grau 1, o mais leve, no qual a
orelha afetada ¢ ligeiramente menor mas apresenta todas suas estruturas, tendo apenas o
canal auditivo menos desenvolvido porém sem apresentar perda auditiva; ii. Grau 2 que
se caracteriza pelo desenvolvimento parcial da orelha, canal auditivo € estreito e ja pode
ocorrer perda auditiva; iii. Grau 3 no qual se observa a auséncia do pavilhdo auricular e
do timpano, ouvido externo ¢ identificado apenas por um pedago do l6bulo, geralmente
em formato de amendoim, o canal auditivo esta totalmente ausente, o que ¢ conhecido
como atresia aural; iv. Grau 4, o ultimo e mais severo da classificacdo, que se
caracteriza pela auséncia total do ouvido externo, sendo esse um tipo de atresia rara
conhecida como anotia (4).

A Microtia pode ocorrer como um defeito congénito isolado, parte de alguma
anomalia ou de uma sindrome (5). Sua etiologia ainda é pouco compreendida, porém
existem evidéncias da contribuicdo tanto de fatores genéticos quanto de fatores
ambientais (6,7). S@o considerados fatores de risco para Microtia: eclampsia ou pré
eclampsia, anemia, raga, idade materna ou paterna avancada, multiplas gestacdes, mae

com diabetes mellitus tipo 1, influenza durante o primeiro trimestre de gestagao, uso de



medicacdes como isotretinoina, mofetil micofenolato e excesso de vitamina A ou retinol
(8,9,10, 11).

De acordo com a literatura, os fatores genéticos sdo claramente predominantes
durante a morfogénese craniofacial embrioldgica, enquanto o ambiente ¢ o principal
fator quando se considera a morfologia dento facial pds-natal, particularmente durante o
crescimento da face (12,13). As principais hipdteses para justificar os mecanismos de
desenvolvimento de uma Microtia sdo o distirbio de migracdo das células da crista
neural e disrup¢do vascular (hematoma da artéria estapedial) por diversos mecanismos
(14). Evidéncias demonstradas na literatura sobre o crescimento craniofacial sugerem
que pacientes com microssomia podem ter alteragdes de crescimento craniofacial
antero/posterior e transversal (15), formas de microssomia craniofacial sdo
caracterizadas pelo crescimento ativo e varidvel do lado displasico, que apresenta um
padrao distinto de outros distirbios do crescimento mandibular (16).

Como nada consta na literatura pressupde-se que os individuos com Microtia
apresentam alteracao do plano oclusal e auséncia de alteracdes dentérias significativas.

A taxa de prevaléncia da Microtia segundo dados do Estudo Colaborativo
Latino-Americano de Malformacdes Congénitas (ECLAMC) ¢ de 1 para cada 5000
nascimentos, e ¢ mais comum entre a populacdo Oriental e Hispanica. Nao existem,
entretanto, dados de prevaléncia no Brasil. Existem varias possibilidades de tratamento
para a Microtia, entre elas estdo a reconstru¢cdo da orelha por meio de cirurgia
reparadora utilizando cartilagem costal da oitava costela (17) ou a instalacdo de
implantes percutaneos de titdnio, com prétese de silicone projetada em software de
computagdo grafica 3D e fabricada usando um processo de impressao 3D (18).

Considerando a inexisténcia na literatura de uma descri¢do das caracteristicas

ortodonticas em pacientes com Microtia, este estudo tem por objetivo avaliar



cefalometricamente pacientes com Microtia e compard-los a um grupo controle.
Também foi avaliada a hipétese de que a linha média inferior dentaria pode estar

desviada para o lado afetado pela Microtia.

MATERIAIS E METODOS
Aspectos Eticos

Este trabalho foi submetido e aprovado pelo comité de ética da Universidade
Positivo sob o nimero 31159520.6.0000.0093 e seguiu as diretrizes para estudos em
humanos. Os pacientes avaliados assinaram um termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE).

Foram avaliados 80 pacientes de ambos os sexos, destes 32 com Microssomia
Craniofacial apresentando Microtia, que foram atendidos entre os anos de 2005 ¢ 2020
no Centro de Atendimento Integral ao Fissurado Labiopalatal (CAIF), na cidade de
Curitiba, PR, Brasil e 48 pacientes selecionados como grupo controle, através do banco
de dados da Associacdo Americana de Ortodontia. A pesquisa foi desenvolvida em
uma Unica fase no periodo de abril de 2019 a dezembro de 2020, onde foi realizada a
analise retrospectiva dos prontuarios e exames de imagem (telerradiografia). Foram
excluidos 16 pacientes que apresentavam sindromes associadas, dentre os quais 13 com
Sindrome de Goldenhar e 03 com Sindrome de Treacher Collins; pois os individuos
com essas sindromes, além do acometimento auricular ja apresentam algumas
deformidades craniofaciais, como micrognatia, hipoplasia maxilar, alteragdes de
crescimento transversal da face entre outras. A distribuicdo dos pacientes pode ser

observada pelo fluxograma 01.
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Fluxograma 01. Populagdo do estudo.

Os pacientes do grupo caso foram avaliados através dos exames clinicos, anélise
de modelos, radiografia panoramica, fotografias frontal e de perfil sendo assim possivel
analisar também o desvio da linha média.

O grupo caso e controle foram pareados através do sexo, idade e ma oclusao
dentaria. Devido a baixa prevaléncia de pacientes com Microtia, o grupo controle foi

triplicado a fim de aumentar o poder das analises, numa razao de 1:3.

Amostra

Foram selecionados como grupo caso 16 pacientes com Microtia e nao
sindromicos; nesta selegao 11 pacientes foram do sexo masculino ¢ 05 do sexo
feminino, com a mediana de idade de 21 anos (07-35 anos).

Neste estudo os pacientes do grupo caso também foram avaliados em relagdo ao

tipo de ma oclusdo dentaria onde 07 individuos apresentaram Classe I e 09 individuos

Pacientes masculino Pacientes feminino



Classe II; e a associacdo entre o lado de desvio da linha média inferior e o lado da
Microtia.

Foram selecionados 48 pacientes do grupo controle, através do banco de dados
da Associacdo Americana de Ortodontia (33 do sexo masculino e 15 do sexo feminino),
com a mediana de idade de 21 anos (07-35 anos), apresentando ma oclusao dentaria

Classe I (21 pacientes) e Classe II (27 pacientes).

Analises cefalométricas

As telerradiografias do grupo caso foram realizadas nos centros de radiologia
odontologica Unimagem e Radiodoc, em equipamentos com o mesmo modelo, o
ortopantomografo Orthopos XG 5 (Sirona Dental Systems) - sob condi¢des padrao (84
kVp, 13 mA, tempo de exposicao 9,4 segundos, distancia do sensor de foco 1,52m e
fator de ampliagdo 1: 1 para todas as imagens).

Os pacientes realizaram o exame nas seguintes condi¢des: em pé, usando colete
protetor de chumbo, com plano de Frankfurt paralelo ao solo, foram orientados a
respirar de forma tranquila, ndo deglutir durante o exame, permanecendo em maxima
intercuspida¢do habitual e com os ldbios em repouso.

As telerradiografias do grupo caso e controle foram salvas diretamente no
programa CEF X (CDT, Cuiabd, Brasil), versdao 4.5.10, utilizando 244 dpi, e
magnifica¢do constante de 10%.

As medidas cefalométricas lineares (Tabela 01) e angulares (Tabela 02) foram
obtidas digitalmente por um examinador treinado. A figura 01 mostra as medidas

cefalométricas lineares e angulares analisadas no estudo.



Figura 01. Medidas cefalométricas utilizadas no estudo. A) Medidas Lineares: WITS

(AO-BO); AFAI (ENA-Me); 1-NA; 1-NB; Labio superior-linha E; Léabio inferior-linha

E. B) Medidas Angulares: SNA; SNB; ANB; FMA; SN-GoGn; Eixo Y; SN.Oc; 1.SN;

1.NA; 1. NB; IMPA; Angulo interincisal; Angulo nasolabial.

Tabela 01. Descri¢cao das medidas cefalométricas lineares.

NOME DEFINICAO
WITS Relacdo entre maxila ¢ mandibula em relacdo ao plano oclusal
AFAI Altura Facial Anterior Inferior (ENA-Me)

1-NA Distancia linear entre o incisivo superior a linha NA

1-NB Distancia linear entre o incisivo inferior a linha NB

Labio superior-Linha E

Distancia linear entre o labio superior a Linha E

Labio inferior-Linha E

Distancia linear entre o labio inferior a Linha E




Tabela 02. Descrigao das medidas cefalométricas angulares.

NOME DEFINICAO

SNA Angulo formado pela linha SN a linha NA, indica a posi¢io da
maxila no sentido postero-anterior a base do cranio

SNB Angulo formado pela linha SN a linha NB, indica a posigdo da
mandibula no sentido pdstero-anterior a base do cranio

ANB Angulo formado pela linha NA e NB, indica a relagdo
maxila-mandibula no antero-posterior

FMA Angulo formado pelos planos de Frankfurt e mandibular, indica
padrio de crescimento vertical

SN.GoGn Angulo formado pelas linhas SN a GoGn, indica padrio de

crescimento vertical

EixoY Angulo formado pela linha SN a Gn, indica padrio de crescimento
vertical

SN.Oc Angulo formado pela linha SN e o plano oclusal, indica a posi¢io

vertical do plano oclusal em relag¢do a base anterior do cranio

1.SN Angulo formado pela linha SN com o longo eixo do incisivo superior
em relacdo a base do cranio

1.NA Angulo formado pela linha NA com o longo eixo do incisivo
superior, indica a inclinac¢do axial deste dente com a sua base 0ssea

1.NB Angulo formado pela linha NB com o longo eixo do incisivo inferior,
indica a inclina¢fo axial do incisivo inferior com a sua base dssea

IMPA Angulo formado pelo longo eixo do incisivo inferior com o plano
mandibular, indica a inclinac¢do do incisivo inferior em relagdo a sua
base dssea
Angulo Interincisivo | Angulo formado pela interseccio dos longos eixos dos incisivos

superior ¢ inferior, indica o grau de protrusdo dos incisivos

ANL Angulo formado pela base do nariz com o labio superior, indica a
posicdo da maxila a base do créanio.

Analise estatistica

Os resultados foram submetidos a analise descritiva e inferencial, por meio do
programa Statistical Package for Social Science (SPSS, versdo 27.0; SPSS Inc.,
Chicago, IL - Estados Unidos), com intervalo de confianga de 95%. Os valores obtidos
nas medidas celafalométricas foram submetidos a um teste de normalidade

(Shapiro-Wilk), e as variaveis ndo paramétricas foram descritas como mediana, minima



e maxima. Para comparagdo entre os grupos, foi aplicado o teste de Kruskal Wallis. O
teste do qui-quadrado ou teste exato de Fisher foi aplicado para estudar a dependéncia

entre duas variaveis nominais.

RESULTADOS

Foram incluidos neste estudo 16 individuos com Microtia e 48 individuos que
ndo apresentavam Microtia. Dos 16 individuos com Microtia, 11 foram do sexo
masculino (sendo 05 com o lado direito afetado e 06 do lado esquerdo) e 05 do sexo
feminino (sendo 03 do lado direito afetado e 02 do lado esquerdo); sendo que em
relacdo ao lado da face comprometido (ambos os sexos), 08 foram do lado direito e 08
do lado esquerdo.

Em relagdo a classificacio da Microtia, 01 paciente apresentou grau 1, 13
pacientes grau 3 e 02 pacientes grau 4. Quanto a associagdo entre o lado de desvio da
linha média inferior ¢ o lado da Microtia, 07 pacientes apresentaram tanto a Microtia
quanto o desvio da linha média inferior do lado direito; 05 pacientes apresentaram
Microtia e o desvio da linha média inferior do lado esquerdo; 01 paciente com Microtia
esquerda e o desvio da linha média para o lado direito e 03 pacientes ndo apresentaram
desvio da linha média inferior (p=0,002).

Foi possivel observar que as medidas cefalométricas foram maiores no grupo
caso para ANB (p=0,044), FMA (p<0,001), SN,GoGn (p=0,003), Eixo Y (p=0,024),
AFAI (p<0,001) e menores para 1-NB (p=0,014), 1.NA (p=0,018) e IMPA (p=0,029)
quando comparadas com o grupo controle. Nao houve diferengas estatisticas
significativas nas outras medidas cefalométricas neste estudo. Todos os dados podem

ser vistos na Tabela 3.
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Tabela 03 - Medidas cefalométricas em graus e milimetros, mediana (min-max) para os

grupos caso e controle.

MEDIDA | CASO CONTROLE VALOR DE P
WITS  [1,48 (0,01-9,87) 1,99 (0,02-9,5) 0,951
AFAI 71,39 (50,48-97,46) 59,04 (45,51-78,76) <0,01
1-NA 2,85 (-1,96-8,92) 3,13 (-0,80-7,20) 0,626
1-NB 4,97 (0,25-12,66) 3,94 (-0,33-7,67) 0,014
Labio
sup-Linha E |-2,25 (-6,5-2,0) -2,0 (-55,00-4,5) 0,909
Labio
inf-Linha E |-0,50 (-6,0-4,5) -0,50 (-9,50-4,5) 0,743
SNA 81,33 (75,94-87,77) 79,94 (75,72-91,84) 0,402
SNB 77,04 (69,99-85,49) 78,61 (68,54-87,16) 0,474
ANB 4,44 (-1,06-10,06) 3,62 (-0,55-9,58) 0,044
FMA 29,05 (18,41-41,95) 21,06 (7,69-32,39) <0,001
SN.GoGn _ [37,18 (29,09-47,57) 31,72 (14,48-42,22) 0,003
Eixo Y 69,54 (62,30-77,59) 67,08 (59,14-73,18) 0,024
SN.Oc 19,13 (9,03-40,91) 17,71 (-3,56-26,16) 0,420
1.SN 99,23 (84,82-116,97) 102,44 (92,67-114,72) 0,063
1.NA 17,51 (2,96-33,48) 20,84 (6,93-31,29) 0,018
1.NB 22,23 (13,80-29,73) 23,33 (5,12-33,56) 0,921
IMPA 84,42 (79,10-94,61) 90,43 (74,90-101,93) 0,029
Angulo
Interincisivo | 133,76 (124,75-152,66) 130,94 (115,36-159,97) 0,361
ANL 109,51 (86,43-128,98) 107,91 (76,89-142,84) 0,976

Teste de Kruskal Wallis com nivel de significancia de 0,05.
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DISCUSSAO

Este estudo objetivou descrever as caracteristicas ortodonticas de pacientes com
Microtia e os dados obtidos revelam que o grupo estudado apresentou uma tendéncia a
um padrdo esquelético Classe II com tendéncia ao crescimento vertical com inclinacao
posterior da mandibula, verticalizagdo dos incisivos superiores € a protrusdo e
inclinagdo dos incisivos inferiores. Esses dados permitem discutir alguns aspectos
interessantes observados nos individuos com Microtia.

No que diz respeito ao sexo, 11 individuos eram do sexo masculino (sendo 05
com o lado direito afetado e 06 com o lado esquerdo), e 05 eram mulheres, (sendo 03
com a lado direito afetado e 02 com a lado esquerdo), sendo que o lado comprometido
da face, foram 08 do lado direito e 08 do lado esquerdo, o que diferenciou esta pesquisa
em relagdo a estudos ja publicados, pois na literatura vimos que a Microtia ocorre com
maior frequéncia no sexo masculino e lado direito (19).

O complexo craniofacial apresenta um potencial proprio de crescimento, que
normalmente € suscetivel a condigdes ambientais (20). Uma possibilidade para explicar
as alteracdes de crescimento em pacientes com Microtia pode ser a alteracao do condilo
mandibular, que ¢ considerado um dos principais centros do crescimento mandibular
(15), e esta localizado préximo a orelha.

A morfologia da Articulagdo Temporomandibular (ATM) se torna um fator de
interferéncia no processo de desenvolvimento do complexo craniofacial, onde qualquer
alteragdo resultara na aceleragdo da maturagdo, principalmente nas areas de compressao
da cartilagem. O crescimento da cartilagem condilar mandibular ¢ mais influenciado por
fatores extrinsecos do que intrinsecos, diferentemente da cartilagem da epifise em ossos
longos (21); o que consolida a tendéncia de o desvio da linha média inferior ser do

mesmo lado que ocorre a Microtia (p=0,02). Isto nos leva a cogitar que possa haver uma

12



alteragdo de crescimento transversal da mandibula corroborando com os estudos de
(22).

Algumas alteracdes craniofaciais se destacaram em nosso estudo, dentre as quais
observamos a diminui¢do do terco médio da face do lado afetado, inclinagdo do plano
oclusal e presenga de sobremordida acentuada.

Este estudo apresenta algumas limitagdes, o ideal seria realizar imagens
cefalométricas 3D para avaliar se o desvio da linha média estd associado com um
crescimento assimétrico da maxila e da mandibula. Além disso, seria possivel avaliar se
ha alguma alteragao morfoldgica nos condilos mandibulares.

A Microtia deve continuar sendo pesquisada, a fim de que se possa aprimorar a
abordagem atual das corre¢des funcionais e estéticas, valorizando o apoio psicossocial e
a participagdo conjunta de uma equipe multidisciplinar formada por
otorrinolaringologistas,  cirurgides-dentistas,  oftalmologistas, = fonoaudiologos,
psicologos; facilitando sobremaneira o diagnostico e a intervengdo precoce da
Ortodontia e Ortopedia Facial contribuindo para o aperfeicoamento do tratamento e
melhora do progndstico, minimizando o estigma social e dando qualidade de vida ao

paciente e a sua familia.

CONCLUSAO

Conclui-se que os pacientes com Microtia apresentam um padrao esquelético

Classe II e vertical, com predisposicdo a verticalizacdo dos incisivos superiores € a
protrusdo e inclinagdo dos incisivos inferiores. Também apresentam uma tendéncia de a

linha média inferior ser desviada para o lado afetado.
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APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para Maiores De 18 Anos

Titulo do Projeto: Avaliacdo das alteragdes craniofaciais, dentarias e genéticas
associadas com a Microtia.

Pesquisadores Responsaveis: Alexandre Moro/Cléuber Roberto Peixoto/Rafaela
Scariot

Instituicio a que pertence o Pesquisador Responsavel: Universidade Positivo
Contato dos Pesquisadores:

Alexandre Moro pode ser contatado na Universidade Positivo (rua Professor Pedro
Viriato Parigot de Souza, 5300, Campo Comprido, Curitiba / PR, CEP: 8§1280-330) das
8:00 as 12:00 ou das 14:00 as 17:00, em qualquer dia da semana, no e-mail
alexandremoro(@uol.com.br ou pelo telefone fixo 41-33173260.

Cléuber Roberto Peixoto, Cirurgido Dentista/Ortodontista do CAIF, celular:
41-999761869, e-mail: cleuberpeixotoorto@gmail.com, podera ser contatado, no
proprio CAIF, segunda, ter¢a, quinta e sexta-feira das 08:00 as 12:00 horas e das 13:00
as 17:00 horas. Ele podera esclarecer eventuais duvidas a respeito desta pesquisa.
Rafaela Scariot pode ser contatada na Universidade Positivo (Rua Professor Pedro
Viriato Parigot de Souza, 5300, Campo Comprido, Curitiba/PR, CEP:81280-330) das
8:00 as 12:00 ou das 14:00 as 17:00, em qualquer dia da semana, pelo e-mail
rafaela.moraes(@up.edu.br ou pelo telefone fixo 41-33173260

Vocé estd  sendo convidado(a) a participar, como voluntdrio(a), da pesquisa
intitulada: Avaliagdo das alteragdes craniofaciais, dentarias e genéticas associadas com
a Microtia, em pacientes tratados com Ortopedia Facial e Ortodontia Corretiva
atendidos no Centro de Atendimento Integral ao Fissurado (CAIF), conduzida pelo Prof.
Dr® Alexandre Moro. Este estudo tem por objetivo avaliar as alteracdes craniofaciais,
dentarias e genéticas associados com a Microtia ndo sindromica e avaliar aspectos
familiares associados com a etiologia das Microtias.

e Voceé foi selecionado(a) por ser um paciente portador de Microtia atendido ou
que serd atendido no Centro de Atendimento Integral ao Fissurado (CAIF), na
cidade de Curitiba. Sua participagcdo ndo ¢ obrigatdria. A qualquer momento,
vocé podera desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa,
desisténcia ou retirada de consentimento ndo acarretard prejuizo / interrupgao de
seu atendimento e/ou tratamento, que estd assegurado.

® A participacao nesta pesquisa ndo ¢ remunerada e ndo implicard em gastos para
nenhum de seus participantes.

Risco. Qualquer pesquisa com seres humanos envolve risco, em menor ou
maior grau, tais como: cansago ou aborrecimento ao responder questionarios;
constrangimento ao realizar exames antropométricos;

e - constrangimento ao se expor durante a realizagdo de testes de qualquer
natureza,

e - desconforto, constrangimento ou alteragdes de comportamento durante
gravagoes de audio e video;
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- alteracdes na autoestima provocadas pela evocacdo de memorias ou por
reforcos na conscientizagdo sobre uma condicao fisica ou psicologica restritiva
ou incapacitante;

e - alteragdes de visdo de mundo, de relacionamentos e de comportamentos em
funcao de reflexdes sobre sexualidade, divisdo de trabalho familiar, satisfacao
profissional, etc

e - Identificar dados de alteragdes genéticas e ou condigdes de saude sem
tratamento definido — angustia;

e - Estigmatiza¢do — divulgacdo de informag¢des quando houver acesso aos dados

de identificagdo;

- Invasao de privacidade;

- Divulgagdo de dados confidenciais;

- Risco a seguranga dos prontudrios;

- Considerar riscos relacionados a divulgacdo de imagem, quando houver

filmagens ou registros fotograficos.

e Serdo minimos os riscos inerentes a pesquisa, serdo tomados todos os cuidados

para preservar a confidencialidades e sigilo das informag¢des coletadas, serao

tomados todos os cuidados para evitar a possibilidade de danos a dimensdo
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual. O tnico

desconforto possivel do participante sera na hora da coleta da saliva devido a

uma substancia que possui um sabor intenso. Para minimizar o desconforto, sera

disponibilizado um copo com agua para o bochecho.

e BENEFICIOS

e (Os prontuarios dos pacientes serdo revistos e avaliados;

e Os resultados podem ser benéficos para novos pacientes;

e No entanto, hé a possibilidade real de ndo haver beneficios aos participantes da
pesquisa.

e Estio garantidas todas as informagdes que vocé queira, antes, durante e depois
do estudo.

e Sua participacdo nesta pesquisa consistira em realizar um bochecho com uma
solucdo salina por um minuto e, em seguida, ird cuspir a saliva em um tubo para
centrifuga de 15ml. Também sera avaliado por uma equipe de cirurgides
dentistas quanto a sua condigdo bucal e dental, podendo haver registro de
imagem (foto) no decorrer da avaliagdo clinica.

e As informagdes relacionadas ao estudo poderdo ser inspecionadas pelos
profissionais que executam a pesquisa e pelas autoridades legais. No entanto, se
qualquer informagao for divulgada em relatorio ou publicagdo, isto serd feito sob
forma codificada (no lugar do seu nome, ird aparecer um codigo), para que a
confidencialidade seja mantida.

e O pesquisador responsavel se comprometeu a tornar publicos nos meios
académicos e cientificos os resultados obtidos de forma consolidada sem
qualquer identificagao de individuos participantes.

Caso vocé concorde em participar desta pesquisa, assine ao final deste ~ documento,
que possui duas vias, este termo sera feito em duas vias assinadas, sendo uma delas sua,
e a outra, do pesquisador responsavel / coordenador da pesquisa. Seguem os telefones e
o enderego institucional do pesquisador responsavel e do Comité de Etica em Pesquisa —
CEP, onde vocé podera tirar suas duvidas sobre o projeto e sua participacao nele, agora
ou a qualquer momento.
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e (Cléuber Roberto Peixoto, Cirurgido Dentista/Ortodontista do CAIF, celular:
41-999761869, e-mail: odontoidep@hotmail.com, poderd ser contatado, no
proprio CAIF, segunda, terca, quinta e sexta-feira das 08:00 as 12:00 horas e das
13:00 as 17:00 horas. Ele podera esclarecer eventuais duvidas a respeito desta
pesquisa.

e C(Caso vocé tenha dificuldade em entrar em contato com o pesquisador
responsavel, comunique o fato & Comissdo de Etica da Universidade Positivo
(CEP-UP): Rua Pedro Viriato Parigot de Souza, 5300, Sala 8 do Bloco Amarelo,
horario de funcionamento das 13h as 19h, email:cep@up.edu.br |
comite.ctica@up.edu.br — Telefone (41) 3317-3260 ou com a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP (Ministério da Satide — Esplanada dos
Ministérios, Bloco “G” - Edificio Anexo, Ala “B” - 1° andar - Sala 103B -
70058-900 - Brasilia, DF. Telefone: (61) 3315-2951. Telefax: (61) 3226-6453.
E-mail: conep@saude.gov.br).

Eu, li o texto acima e
compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual fui convidado a participar.
explicacdo que recebi menciona os riscos e beneficios do estudo e os tratamentos
alternativos. Eu entendi que sou livre para interromper minha participa¢do no estudo a
qualquer momento sem justificar a minha decisdo e sem que esta decisdo afete meu
tratamento. Eu entendi o que ndo posso fazer durante o tratamento e sei que qualquer
problema relacionado ao tratamento sera tratado sem custos para mim.

e FEu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

(Assinatura do sujeito da pesquisa ou responsavel legal)

Os participantes de pesquisa, e comunidade em geral, poderao entrar em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Positivo, para obter
informacdes especificas sobre a aprovacio deste projeto ou demais informacoes:
Comité de Etica em Pesquisa / Universidade Positivo (CEP/UP) localizado na rua
Professor Pedro Viriato Parigot de Souza, 5300, Campo Comprido, Curitiba / PR, CEP:
81280-330, sala 8 do bloco amarelo, telefone (41) 3317-3260, e-mail: cep@up.edu.br |
comite.etica@up.edu.br ou por meio do CONEP — Conselho Nacional de Saude,
localizado na Esplanada dos Ministérios, bloco G, ala B — 1° andar — Sala 103B,
Brasilia, DF, e-mail: Http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesg.htm

Assinatura

Testemunha Pesquisadores Responsaveis
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APENDICE 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para Menores De 18 Anos

Titulo do Projeto: Avaliacio das alteragdes craniofaciais, dentdrias e genética
associadas com a Microtia.

Pesquisadores Responsaveis: Alexandre Moro/Cléuber Roberto Peixoto/Rafaela
Scariot

Instituicio a que pertence o Pesquisador Responsavel: Universidade Positivo
Contato dos Pesquisadores:

Alexandre Moro pode ser contatado na Universidade Positivo (rua Professor Pedro
Viriato Parigot de Souza, 5300, Campo Comprido, Curitiba / PR, CEP: 8§1280-330) das
8:00 as 12:00 ou das 14:00 as 17:00, em qualquer dia da semana ou nos seguintes
e-mails: alexandremoro@uol.com.br ou pelo telefone fixo 41-33173260.

Cléuber Roberto Peixoto, Cirurgido Dentista/Ortodontista do CAIF, celular:
41-999761869, e-mail: cleuberpeixotoorto@gmail.com, podera ser contatado, no
proprio CAIF, segunda, terca, quinta e sexta-feira das 08:00 as 12:00 horas e das 13:00
as 17:00 horas. Ele podera esclarecer eventuais diividas a respeito desta pesquisa.
Rafaela Scariot pode ser contatada na Universidade Positiva (rua Professor Pedro
Viriato Parigot de Souza, 5300, Campo Comprido, Curitiba/Pr, CEP:81280-330) das
8:00 as 12:00ou das 14:00 as 17:00, em qualquer dia da semana, pelo e-mail
rafaela.moraes@up.edu.br ou pelo telefone fixo 41-33173260

O(a) Sr.(a) estd sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa:
“Avaliacdo das alteracdes craniofaciais, dentarias e genéticas associadas com a
Microtia”

O presente estudo sera desenvolvido no CAIF (Centro de atendimento integral

ao fissurado labiopalatal) e tem como objetivo avaliar as alteracdes craniofaciais e
dentarias associadas com a Microtia. Sera realizada a anamnese com perguntas sobre o
individuo, informacdes socioecondmicas, impacto na qualidade de vida. Serd realizado
exame bucal e coleta de saliva para detectar alteragdes de esmalte dentario e doengas
gengivais.
Risco. Qualquer pesquisa com seres humanos envolve risco, em menor ou

maior grau, tais como: cansago ou aborrecimento ao responder questionarios;

constrangimento ao realizar exames antropométricos;

e - constrangimento ao se expor durante a realizagdo de testes de qualquer
natureza;
e - desconforto, constrangimento ou alteragdes de comportamento durante

gravagdes de audio e video;

e - alteracdes na autoestima provocadas pela evocagdo de memorias ou por
reforcos na conscientizagdo sobre uma condicdo fisica ou psicologica restritiva
ou incapacitante;
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- alteragdes de visdo de mundo, de relacionamentos e de comportamentos em

funcdo de reflexdes sobre sexualidade, divisdo de trabalho familiar, satisfacdo

profissional, etc.

e - Identificar dados de alteragdes genéticas e ou condigdes de saude sem
tratamento definido — angustia;

e - Estigmatiza¢do — divulgacdo de informag¢des quando houver acesso aos dados

de identificagao;

- Invasao de privacidade;

- Divulgacao de dados confidenciais;

- Risco a seguranga dos prontudrios;

- Considerar riscos relacionados a divulgacdo de imagem, quando houver

filmagens ou registros fotograficos.

e Serdo minimos os riscos inerentes a pesquisa, serdo tomados todos os cuidados

para preservar a confidencialidades e sigilo das informagdes coletadas, serdao

tomados todos os cuidados para evitar a possibilidade de danos a dimensdo

fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual. O tnico

desconforto possivel do participante sera na hora da coleta da saliva devido a

uma substancia que possui um sabor intenso. Para minimizar o desconforto, sera

disponibilizado um copo com agua para o bochecho.

BENEFICIOS

Os prontuarios dos pacientes serdo revistos e avaliados;

Os resultados podem ser benéficos para novos pacientes;

No entanto, ha a possibilidade real de ndo haver beneficios aos participantes da
pesquisa.

e As informagdes fornecidas pelo senhor(a) serdo confidenciais e a sua
privacidade sera preservada. Os participantes que desejarem, poderdo ter acesso
aos dados da pesquisa em qualquer momento, contatando os pesquisadores
responsaveis. A sua participacdo ¢ voluntaria. Vocé pode desistir em qualquer
momento sem puni¢do ou perda removendo seus dados do banco de dados do
projeto. Os participantes de pesquisa, e comunidade em geral, poderao
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Positivo, para obter informacdes especificas sobre a aprovacio deste
projeto ou demais informagées: Comité de Etica em Pesquisa / Universidade
Positivo (CEP/UP) localizado na rua Professor Pedro Viriato Parigot de Souza,
5300, Campo Comprido, Curitiba / PR, CEP: 81280-330, sala 8 do bloco
amarelo, telefone (41) 3317-3260,  e-mail:  cep@up.edu.br |
comite.etica@up.edu.br ou por meio do CONEP — Conselho Nacional de Saude,
localizado na Esplanada dos Ministérios, bloco G, ala B — 1° andar — Sala 103B,
Brasilia, DF, e-mail: Http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesq.htm

Eu, ,RG

, responsavel legal
por ,RG® , declaro
ter sido informado e concordo com a sua participagdo, como voluntario, no projeto de
pesquisa acima descrito. Declaro também que este documento me foi apresentado
em duas vias, assinei as duas e recebi uma das vias assinadas pelos pesquisadores.
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Curitiba, de de

Assinatura do Responsavel Legal

Testemunha Pesquisadores responsaveis

APENDICE 3

Termo de Assentimento

Titulo do Projeto: Avaliagdo das alteragdes  craniofaciais, dentarias e genéticas
associadas com a Microtia.

Pesquisadores Responsaveis: Alexandre Moro/Cléuber Roberto Peixoto/Rafaela
Scariot

Instituicdo a que pertence o Pesquisador Responsavel: Universidade Positivo

Contato dos Pesquisadores:

Alexandre Moro pode ser contatado na Universidade Positivo (rua Professor Pedro
Viriato Parigot de Souza, 5300, Campo Comprido, Curitiba / PR, CEP: 8§1280-330) das
8:00 as 12:00 ou das 14:00 as 17:00, em qualquer dia da semana ou nos seguintes
e-mails: alexandremoro(@uol.com.br ou pelo telefone fixo 41-33173260.

Cléuber Roberto Peixoto, Cirurgido Dentista/Ortodontista do CAIF, celular:
41-999761869, e-mail: cleuberpeixotoorto@gmail.com, podera ser contatado, no
proprio CAIF, segunda, ter¢a, quinta e sexta-feira das 08:00 as 12:00 horas e das 13:00
as 17:00 horas. Ele podera esclarecer eventuais dividas a respeito desta pesquisa.
Rafaela Scariot pode ser contatada na Universidade Positiva (Rua Professor Pedro
Viriato Parigot de Souza, 5300, Campo Comprido, Curitiba/Pr, CEP:81280-330) das
8:00 as 12:00 ou das 14:00 as 17:00, em qualquer dia da semana, pelo e-mail
rafaela.moraes@up.edu.br ou pelo telefone fixo 41-33173260

Vocé esta sendo convidado(a) a participar deste projeto. O presente estudo tem o
objetivo de avaliar as alteragdes craniofaciais, dentarias e genéticas associadas com a
Microtia. Seus pais ou responsaveis legais permitiram que vocé participasse. O termo
serd em duas vias. Serd realizada a anamnese com perguntas sobre o individuo,
informagdes socioecondmicas, impacto na qualidade de vida. Serd realizado exame
bucal e coleta de saliva para detectar alteracdes de esmalte dentario e doencas gengivais.
Risco. Qualquer pesquisa com seres humanos envolve risco, em menor ou

maior grau, tais como: cansaco ou aborrecimento ao responder questionarios;
constrangimento ao realizar exames antropométricos;
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e - Constrangimento ao se expor durante a realiza¢do de testes de qualquer
natureza;
e - Desconforto, constrangimento ou alteragdes de comportamento durante

gravagdes de dudio e video;

e - Alteracoes na autoestima provocadas pela evocagdo de memorias ou por
reforgos na conscientizagao sobre uma condicao fisica ou psicologica restritiva
ou incapacitante;

e - Alteracdes de visdo de mundo, de relacionamentos e de comportamentos em
funcao de reflexdes sobre sexualidade, divisao de trabalho familiar, satisfacao
profissional, etc

o - Identificar dados de alteracdes genéticas e ou condigdes de saude sem
tratamento definido — angustia;

e - Estigmatizag¢do — divulgacdo de informagdes quando houver acesso aos dados

de identificacao;

- Invasdo de privacidade;

- Divulgagdo de dados confidenciais;

- Risco a seguranga dos prontudrios;

- Considerar riscos relacionados a divulgacdo de imagem, quando houver

filmagens ou registros fotograficos.

e Serdo minimos os riscos inerentes a pesquisa, serao tomados todos os cuidados
para preservar a confidencialidades e sigilo das informacdes coletadas, serdo
tomados todos os cuidados para evitar a possibilidade de danos a dimensao
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual. O tUnico
desconforto possivel do participante serd na hora da coleta da saliva devido a
uma substancia que possui um sabor intenso. Para minimizar o desconforto, sera
disponibilizado um copo com 4gua para o bochecho.

BENEFICIOS

Os prontuarios dos pacientes serao revistos e avaliados;

Os resultados podem ser benéficos para novos pacientes;

No entanto, héa a possibilidade real de ndo haver beneficios aos participantes da
pesquisa.

e As informagdes fornecidas pelo senhor(a) serdo confidenciais e a sua
privacidade sera preservada. Os participantes que desejarem, poderao ter acesso
aos dados da pesquisa em qualquer momento, contatando o pesquisador
responsavel. A sua participacdo ¢ voluntaria. Vocé pode desistir em qualquer
momento sem punicdo ou perda removendo seus dados do banco de dados do
projeto. Os participantes de pesquisa, e comunidade em geral, poderio
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Positivo, para obter informacgodes especificas sobre a aprovacao deste
projeto ou demais informagées: Comité de Etica em Pesquisa / Universidade
Positivo (CEP/UP) localizado na rua Professor Pedro Viriato Parigot de Souza,
5300, Campo Comprido, Curitiba / PR, CEP: 81280-330, sala 8 do bloco
amarelo,  telefone  (41)  3317-3260, e-mail:  cep@up.edu.br |
comite.etica@up.edu.br, CONEP — Conselho Nacional de Saude, localizado na
Esplanada dos Ministérios, bloco G, ala B — 1° andar — Sala 103B, Brasilia, DF,
e-mail: Http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesq.htm

Declaro, ainda, que este termo sera emitido em duas vias e que vocé recebera
uma cépia do mesmo.
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Eu, , portador do
RG , concordo em participar da pesquisa “Avaliagdo
das alteracdes craniofaciais, dentarias e genéticas associadas com a Microtia”, por livre
e espontanea vontade. Declaro conhecer a finalidade da pesquisa, seus beneficios e
meus direitos de ndo participar ou de retirar o consentimento a qualquer momento, sem
que eu seja prejudicado de alguma forma. Declaro também que este documento me
foi apresentado em duas vias, assinei as duas e recebi uma das vias assinadas pelos
pesquisadores.

Curitiba, de de

Menor Entrevistado

Testemunha Pesquisadores Responsaveis
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