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Murad L. Avaliagdo transversal dos maxilares em pacientes submetidos a adenoidectomia:

analise em modelos de gesso [dissertacdo]. Aragatuba: Universidade Estadual Paulista; 2007.

Resumo

Objetivo: O atual trabalho tem como objetivo avaliar se ha correlacdo entre funcdo respiratéria
e alteragOes no sentido transversal dos maxilares de criangas com obstrucdo nasal, causada pela
hipertrofia da tonsila faringiana com indicacéo cirdrgica.

Material e método: Foram utilizados neste estudo, 64 pares modelos de estudo de criangas
com idades entre 3 a 8 anos, de ambos 0s sexos, residentes na cidade de Aracatuba (SP) com
indicacdo médica de adenoidectomia sendo 30 do grupo experimental correspondentes ao
periodo inicial e 6 meses apos a adenoidectomia e 34 do grupo controle correspondentes ao
periodo inicial e apds 6 meses da pesquisa. Foram realizadas avaliagdes transversais tanto nos
modelos iniciais, quanto nos finais em dois tempos com intervalo de uma semana por uma
examinadora. As medidas analisadas foram as distancias intercaninos (DIC) e intremolares
(DIM) superiores e inferiores do grupo experimental e do controle. Para verificar o erro
sistematico intra-examinador foi utilizado o teste “t” pareado. Para comparar as diferencas entre
as fases inicial e 6 meses, e 0s grupos experimental e controle, utilizou-se Anélise de Variancia
(ANOVA) a dois critérios modelo fixo. Em todos os testes adotou-se nivel de significancia de
5% (p<0,05).

Resultados: Nao houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos para nenhuma
medida em nenhuma das fases. Houve diferenca estatisticamente significante entre as 2 fases
para os dois grupos em 3 medidas,DIC e DIM maxila e DIM mandibula.

Conclusao: No periodo de 6 meses ndo houve influencia da adendide no sentido transversal

da maxila e mandibula em criancas na faixa etaria de 3-8 anos

Palavras-chave: adenoides, respiragédo, oclusdo dentaria.



Murad L. Maxillary and mandibular transversal evaluation in patients after adenoidectomy:
gypsum casts analysis [dissertacdo]. Aracatuba: UNESP-S&o Paulo State University; 2007.

Abstract

Objective: The aim of this study was to asses the relationship between mode of breathing and
transversal maxillary changes in children with nasal obstruction caused by pharyngeal tonsil
hypertrophy with surgical indication of adenoidectomy.

Material and Method: For this purpose 64 study casts of subjects were utilized with aage
range of 3 to 8 years old, of both sexes, residents in Aracatuba city (Sdo Paulo, Brazil), with
surgical indication of adenoidectomy. The experimental group of 30 subjects of initial period
and 6 months after the adenoidectomy and 34 subjects of control group corresponding at initial
period and after 6 months of the study. Evaluations in transversal direction were performed in
the initial and final casts two times with an interval of time of two weeks by the same operator.
The measurements analyzed were intercanine distance (ICD), intermolar distance (IMD) in the
maxillary and mandibular casts of experimental and control group. To verify the error of the
method intra operator was used the paired “T” test. In order to compare the differences
between the initial period and after 6 months; and between experimental and control group
was used two- way Analysis of Variance (ANOVA). In all of tests the significance level was
5% (p<0,05).

Results: There was not statistically significant difference between experimental and control
group for any measure and periods. There was statistically significant difference between two

periods for two groups in the three measurements ICD, IMD maxillary and IMD mandibular.

Conclusions: In the period of 6 months there was not influence of adenoids in the transversal

direction of the maxillary and mandibular in children of 3 to 8 years old.

Key-words: adenoids, respiration, dental occlusion.
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11 ntroducdo ™

O conhecimento do desenvolvimento craniodentofacial faz-se necessario para todo
cirurgido-dentista, principalmente para o ortodontista que interage com tal processo. E
importante saber distinguir a variacdo normal dos efeitos aos processos anormais e/ou

patoldgicos e saber identificar fatores que influenciam na dindmica da morfologia dentofacial.

Dentre esses fatores que influenciam o crescimento e desenvolvimento podemos citar 0s
habitos bucais deletérios, dentre eles a respiragao oral.

A respiragdo nasal exerce um papel na filtragem, aquecimento e umidificacdo do ar
inspirado.’ Quando ocorre uma obstrugdo das vias aéreas superiores por patologias como rinite,
desvio de septo, hipertrofia das conchas nasais, hipertrofia da tonsila faringiana e/ou palatinas,
ocorre uma alteracdo no padrdo respiratorio de nasal para oral. A tonsila faringiana faz parte de
um conjunto de estruturas linfaticas localizada na regido péstero-superior do tracto respiratério.?
O crescimento da tonsila faringiana (tecido linfoidiano) ocorre em harmonia com o crescimento
da base do cranio e do complexo nasomaxilar, mantendo assim o0 espaco nasofaringiano
adequado a funcdo respiratéria. Nessa massa de tecido linféide ocorre um aumento do
nascimento até a puberdade, fase em que comeca a atrofiar-se devido aos horménios sexuais.?
Quando existe a hipertrofia da tonsila faringiana (anel de Waldeyer), principalmente na infancia,
chamamos de adenoide.

* Normalizagdo segundo Pediatric Dentistry (Anexo B)
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A correlagdo entre padréo respiratorio e a morfologia dentofacial vem sendo estudada a mais
de um século. Segundo Linder-Aronson “e Rubin® a respirac&o nasal exerce um papel no
desenvolvimento dentofacial.

Trabalhos classicos na literatura realizados em macacos por Harvold et al®’

observaram alteracfes posturais da lingua, rotacdo postero-inferior da mandibula e a
distancia intercanino tanto da maxila quanto da mandibula eram menores do que no grupo
controle. Tomer e Harvold®, em 1982, também realizaram trabalhos em macacos Reshus em
que estes eram induzidos a respiracdo oral por tampdes de silicone e observaram uma grande
variabilidade de adaptacfes na oclusdo entre 0os macacos, como mordida cruzada anterior
por alargamento do arco mandibular e diminuicdo do comprimento do arco maxilar, ma-

oclusdo de classe 111, mordida aberta anterior, ma-oclusdo de classe 11, aumento do overjet.

Trabalhos em humanos realizados por Linder-Aronson®, em 1974, um ano ap6s a
adenoidectomia houve um aumento significativo (p<0,001) na distancia intermolares;
Woodside e Linder-Aronson,*® em 1979, observaram que ap6s a adenoidectomia a maxila se

restabelecia no seu sentido transversal e Linder-Aronson et al*!

, em 1986, observaram que
apos a adenoidectomia houve uma alteracdo no padrdo de crescimento de vertical para
horizontal nas meninas, ndo observada nos meninos. No mesmo ano Hilton et al'?

observaram que criancas com adenoide em relacdo ao grupo controle tinham a distancia

intermolares diminuida, estando associada a mordida cruzada posterior.
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Em 2002, Mattar’® teve como resultado de sua tese de mestrado que a distancia
intermolares da maxila foi menor nos respiradores orais, ndo havendo alteracdes na distancia

intercaninos.

J4 para outros autores como Gwynne-Evans e Ballard, '* Tourné e Schweiger®, a
respiracdo oral ndo provocaria mas-oclusdes e a face adenoidiana, pois essas caracteristicas

estariam determinadas geneticamente.

Em 2002, Lopatiene e Babarskas,'® observaram que existia uma associacdo
significante entre o aumento do overjet, atresia da maxila, mordida aberta com a resisténcia
nasal. Nas maiores resisténcias nasais na rinomanometria estavam associadas com ma-
ocluséo de classe Il de Angle e mordida cruzada posterior.

Daniel e Tanaka'’, em 2004, avaliaram as dimensdes transversais da face em 60
criangas respiradoras orais com oclusdo normal e classe | de Angle entre 6 a 8 anos, e
observaram que ndo houve diferenca estatisticamente significante nas dimensdes
transversais da face entre os grupos e ndo foi encontrado correlagdo entre modo
respiratorio bucal e mordida cruzada posterior .

Milic et al*®

, em 2005, realizaram um estudo onde compararam individuos
de 3 grupos, os que tinham respiracdo oral por hipertrofia da tonsila faringiana, os
individuos que tinham 5 anos de adenoidectomia e 0s que realizaram adenoidectomia
associada com tratamento ortoddntico e observaram que 0 grupo apenas da

adenoidectomia teve um aumento significante na largura da maxila na regido anterior

mas apresentavam mais mordidas cruzadas (24%) do que o grupo com respiracao
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oral (14%), ja o terceiro grupo apresentou uma melhora significante das mordidas
cruzadas e do modo respiratorio.

Zettergren-Wijk et al®®

em 2006, observaram mudancas estatisticamente
significantes na morfologia dentofacial em criancas com média de idade de 5,8, apés
realizarem adeno/tonsilectomia . Apos 5 anos ndo houve diferencas estatisticamente

significantes entre os grupos e assim concluindo que se diagnosticada e tratada em

estagios iniciais, ha possibilidade da quase completa normalizacdo dentofacial.

Os estudos na literatura pertinente a esse assunto indicam de maneira geral, que a
alteracdo na funcdo respiratdria, principalmente na fase de crescimento facial, poderia
causar alteracdes no complexo dentofacial provocando alteragcbes musculares e esqueléticas
no sentido sagital, vertical e transversal. Esses resultados devem ser interpretados com
reservas, pois Sa0 necessarios critérios mais precisos para estabelecer uma relacdo concreta

de causa e efeito entre modo respiratério e desenvolvimento dentofacial.

Frente aos dados inconclusivos a respeito desta correlagdo motivou-se a realizagao

deste trabalho a fim de tentar buscar maiores esclarecimentos sobre esse assunto.
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2 Proposi¢do

Esse trabalho tem como objetivo avaliar se ha correlagdo entre funcéo respiratoria e alteracoes
no sentido transversal dos maxilares em criangas entre 3 a 8 anos com hipertrofia da tonsila
faringiana com indicacdo cirdrgica. A hipotese nula a ser testada é a igualdade das deformidades
dentofaciais no sentido transversal em pacientes com obstrugdo nasal submetidos a

adenoidectomia e em pacientes sem influéncia da cirurgia.
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3 Material e Método

O material consta de 64 pares de modelos estudo de criangas de ambos 0s sexos incluidas
no Projeto Mutirdo do SUS da cidade de Aracatuba (projeto de assisténcia as criangas com
obstrucdo nasal) com indicacdo cirurgica, sendo 30 do grupo experimental correspondentes ao
periodo inicial e 6 meses apds a adenoidectomia e 34 do grupo controle correspondentes ao
periodo inicial e apds 6 meses da pesquisa. A faixa etéaria das criancas era de 3 a 8 anos. Ressalta-
se que a indicacdo da remocdo cirurgica da adenoide foi exclusivamente baseada nas necessidades
otorrinolaringoldgicas e executadas sob a coordenacdo do médico otorrinolaringologista, na Santa
Casa de Aracatuba. As criancas foram moldadas com material hidrocoldide irreversivel (alginato)
da marca Jeltrate® e foram obtidas registros de cera, em oclusdo céntrica para 0 correto
posicionamento entre maxila e mandibula. As moldagens foram vazadas com gesso pedra da
marca Pedra-Rio® com o auxilio de uma balanca de preciséo seguindo as instru¢des do fabricante

( Figural).
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Figural . Material utilizado para obtencao
dos modelos de gesso.

Uma vez os modelos obtidos, foram realizadas avalia¢des transversais com auxilio de um
compasso de ponta seca da marca Dentaurum®-Alemanha, referéncia 030-395-00 e lote numero
45585 e depois transferida para um paquimetro digital da marca Mitutoyo®-(Suzano/SP) com
capacidade de 150 mm, resolucdo de 0,01mm, com codigo 500-144 e numero de série 0018389
(Figura 2), tanto nos modelos iniciais quanto nos finais em dois tempos com intervalo de uma
semana por uma examinadora (Figura 2). As medidas analisadas foram as distancias intercaninos

(DIC) e intremolares (DIM) superiores e inferiores do grupo experimental e do controle.
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Como referéncia, foi tomada a medida da ponta de cuspide do canino deciduo, a ponta de cuspide
do seu homdlogo, e a ponta da clspide mésio-vestibular dos primeiros molares permanentes ou
ponta de cuspide disto-vestibular dos segundos molares deciduos até seus homdlogos (Figuras 3-
7). Uma vez obtidas as medidas, essas foram tabuladas no software Microsoft Office Excel®
2003 e comparadas as diferencas entre as fases inicial e 6 meses dos grupos experimental e

controle e a comparagao entre 0s 2 grupos .

Figura 2. Material utilizado para obter os dados da pesquisa. Modelos de gesso
superior e inferior, compasso de ponta seca e um paquimetro digital
de alta precisao.
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Figura 3. Medicéo da distancia intercaninos Figura 4. Medicéo da distancia intermolares
da maxila. da maxila.
Figura 5. Medicéao da distancia intercaninos Figura 6. Medicéo da distancia intermolares

da mandibula. da mandibula.
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Figura 7. Transferéncia das medidas do compasso de ponta
seca para 0 paquimetro.

Para verificar o erro sistematico intra-examinador foi utilizado o teste “t” pareado. Na

determinac&o do erro casual utilizou-se o célculo de erro proposto por Dahlberg 2.

>d?

2n

erro =

onde, d = diferenca entre 1% e 2%, medigdes
n = namero de repeticdes

Os resultados das avaliacdes do erro sistematico, avaliado pelo teste “t” pareado, e do erro

casual medido pela formula de Dahlberg estdo mostrados na Tabela 1.



18

Material e método

Tabela 1. Média, desvio- padrdo das duas medicGes em milimetros, e teste “t” pareado e erro de
Dahlberg para avaliar o erro sistematico e o erro casual.

la. Medicdo 2a. Medicdo
Fase  medida t p Erro
meédia dp média dp
DIC max 29,48 3,66 29,58 3,72 1,164 0,253 ns 0,35
N DIM max 46,77 4,22 46,76 4,22 0,098 0,923 ns 0,26
s DICmand 24,21 281 2429 2,87 1,023 0,314 ns 0,29
DIMmand 42,13 2,90 42,20 3,01 0,943 0,353 ns 0,29
DIC max 29,94 3,83 30,09 3,96 2,011 0,053 ns 0,33
_ DIM max 48,05 3,98 48,00 3,92 1,019 0,316 ns 0,21
Finel DICmand 24,51 291 2468 2,92 1,404 0,170ns 0,47
DIMmand 43,12 2,90 43,15 3,07 0,459 0,650 ns 0,29

ns — diferenca estatisticamente néo significante
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4 Resultados

Os dados foram apresentados em tabelas e graficos contendo valores de media e desvio
padréo.

Para comparar as diferencas entre as fases inicial e 6 meses, e 0s grupos experimental e

controle, utilizou-se Andlise de Variancia (ANOVA) a dois critérios modelo fixo. Em todos os

testes adotou-se nivel de significancia de 5% (p<0,05).%

Os testes foram executados no programa Statistica for Windows v. 5.1 (StatSoft Inc.,
USA).

Os resultados obtidos no inicio e ap6s 6 meses no grupo experimental e no grupo controle
estdo representados na Tabela 2 e nas Figuras 8 e 9. Os resultados entre grupo controle e grupo
experimental no inicio e apos 6 meses das DIC, DIM da maxila e mandibula estdo representados
nas Tabelas 3,4, 5¢e6.

N&o houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos para nenhuma medida
em nenhuma das fases.

Houve diferenca estatisticamente significante entre as 2 fases para 0s dois grupos em 3
medidas,DIC e DIM maxila e DIM mandibula. A medida DIC mandibula ndo deu diferenca entre

as fases. Em todas as medidas a tendéncia foi de aumento das medidas entre a fase inicial e apds

6 meses.
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Tabela 2. Média e desvio- padrdo dos grupos Experimental e Controle nas fases Inicial e apds 6
meses das medidas DIC e DIM em milimetros na maxila e mandibula.

Experimental Controle

Local Medida Inicial 6 meses Inicial 6 meses

média dp média dp média dp média dp

DIC 29,32 4,27 29,89 4,75 29,62 3,16 29,97 2,95
Max.
DIM 46,22 4,64 47,49 4,39 47,26 3,88 48,54 3,64

DIC 25,02 3,21 25,26 3,54 23,50 2,26 23,85 2,10
Mand.
DIM 42,27 3,32 43,11 3,23 42,02 257 43,12 2,68




21

Resultados

Figura. 8 — Média dos grupos Experimental e Controle nas fases Inicial e 6 meses das
medidas DIC e DIM em milimetros na maxila.

Maxila
50
45 -
40 1 ——Exp. DIC
= Exp. DIM
£ 35 P
= Contr. DIC
30 = Contr. DIM
25 -
20
Inicial 6 meses

Figura 9. Média dos grupos Experimental e Controle nas fases Inicial e 6 meses das medidas DIC
e DIM em milimetros na mandibula.

Mandibula
50
45
C———
40 - —— Exp. DIC
= EXxp. DIM
E 35 - P
= Contr. DIC
30 - = Contr. DIM
25
20
Inicial 6 meses
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Tabela 3. Analise de variancia a dois critérios (Grupo e Fase) para comparacdo dos valores
da medida DIC em milimetros na maxila.

. GL QM GL QM
Efeito _ _ F p
efeito efeito erro erro
Grupo 1 0,561 30 28,739 0,020 0,890 ns
Fase 1 3,406 30 0,267 12,777 0,001*
Interacao 1 0,197 30 0,267 0,738 0,397 ns

ns — diferenca estatisticamente néo significante
* - diferenca estatisticamente significante (p<0,05)

Tabela 4. Analise de variancia a dois critérios (Grupo e Fase) para comparagédo dos valores da
medida DIM em milimetros na maxila.

. GL QM GL QM
Efeito _ _ F p
efeito efeito erro erro
Grupo 1 17,458 30 31,925 0,547 0,465 ns
Fase 1 26,032 30 2,250 11,568 0,002*
Interacao 1 0,000 30 2,250 0,000 0,997 ns

ns — diferenga estatisticamente néo significante
* - diferenga estatisticamente significante (p<0,05)
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Tabela 5. Andlise de variancia a dois critérios (Grupo e Fase) para compara¢do dos valores
da medida DIC em milimetros na mandibula.

ns —

*

. GL QM GL QM
Efeito _ _ F p
efeito efeito erro erro
Grupo 1 34,240 30 15,365 2,229 0,146 ns
Fase 1 1,421 30 0,378 3,756 0,062 ns
Interacao 1 0,052 30 0,378 0,138 0,713 ns

diferenca estatisticamente néo significante
diferenca estatisticamente significante (p<0,05)

Tabela 6. Analise de variancia a dois critérios (Grupo e Fase) para comparacéo dos valores
da medida DIM em milimetros na mandibula.

_ GL QM GL QM
Efeito _ _ F p
efeito efeito erro erro
Grupo 1 0,230 30 16,421 0,014 0,907 ns
Fase 1 15,146 30 0,943 16,056 <0,001*
Interacao 1 0,259 30 0,943 0,275 0,604 ns

ns — diferenc¢a estatisticamente nao significante

*

- diferenca estatisticamente significante (p<0,05)
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5 D1scussao

Os resultados deste estudo diferem da maioria dos estudos ja existentes na literatura sobre
este assunto. Isto pode ser devido a sérios fatores como: causa da obstrucdo nasal, faixa etéaria da
amostra, tempo do estudo e critérios de inclusdo da amostra.

Em trabalhos realizados com respiradores orais crénicos a maioria dos resultados observados

foram alteracfes no crescimento facial e alteracdes dento alveolares como presenca de mordida

7,8,22,23, 24,25 7,22,23, 24 7,8, 15

cruzada posterior, palato atrésico, mordida aberta anterior, maé-oclusao

de classe Il divisdo 1. 2> 2% 2" Entretanto estes resultados devem ser considerados com certo
grau de reserva, pois, em alguns deles a causa da obstrucéo nasal ndo era apenas a adenéide®® %
como foi neste estudo e existiam juntamente com a respiracdo oral habitos deletérios como
chupeta e mamadeira.?*

Em trabalhos classicos com macacos Reshus também encontraram alteracGes dentarias, fato
que devemos tomar algumas reservas. Nao ocorre obliteracdo nasal total no ser humano e a
anatomia da nasofaringe e orofaringe do macaco diferem do ser humano®.

Um outro fator que podemos sugerir é a idade precoce (3 a 8 anos) das criancas deste

estudo. Podemos sugerir que estas criangas ainda ndo estavam na fase de grandes alteracdes

dentérias e consequentemente n&o sofreriam grandes alteracdes do meio ambiente *” ja que
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todas as criancas estavam na denti¢do decidua e mista no primeiro periodo transitorio; este fato
também pode justificar o porque do aumento das distancias intercaninos e intermolares neste
periodo de 6 meses uma vez que neste periodo ocorre o crescimento transversal das bases
6sseas.? 2
J& em relacdo ao tempo de estudo do atual trabalho foi de 6meses apds a adenoidectomia
frente a trabalhos de Linder-Aronson,’ Linder-Aronson et al*' de 1 a 5 anos apés a
adenoidectomia. Nos trabalhos cléassicos de Linder-Aronson® eles observaram uma melhora
estatisticamente significante na relacdo transversal na regido de molares apds a adenoidectomia, o
que ndo ocorreu neste estudo, onde ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os
grupos controle e experimental. Isto pode ser devido ao fato que nos trabalhos anteriores
comparavam respiradores orais com nasais, enquanto este trabalho realizou uma comparacéo entre
respiradores orais justificando assim o tempo de 6 meses, podendo assim influenciar nos
resultados.™
Quando houve uma comparagdo entre respiradores bucais com individuos que
realizaram a adenoidectomia, ndo houve diferencas estatisticamente significantes em relacdo a
largura posterior da maxila, fato que s6 foi observado quando houve uma associagdo entre
adenoidectomia e tratamento ortoddntico, observado no trabalho de Milic et al*® em 2005.

Existem trabalhos recentes como o de Daniel e Tanaka'’ 2004 onde observaram que ndo

havia diferenca na relagdo transversal (esquelética e dentaria) entre respiradores orais e nasais.?
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Outro fator que poderia influenciar nos resultados seria o critério de inclusdo da amostra. Neste
artigo o critério de diagndstico para avaliar o tipo de respiracdo das criancas foi por meio de uma
avaliacdo otorrinolaringologica feita por médicos participantes do Projeto Mutirdo. Esta avaliacdo
consistiu em anamnese, historia médica, oroscopia anterior e radiografia cavum. Em alguns

artigos em que os resultados diferem deste, a avaliacdo do modo respiratorio era subjetivo,

|22,23,30

em que a simples falta de selamento labial era considerado respirador ora ou por analise

em telerradiografias em norma lateral. 3>

23, 33, 34

Existem autores, que consideram a analise em radiografias um método de

diagnostico eficiente para analisar a presenca ou ndo da hipertrofia da tonsila faringiana.

|35

Cohen et al™ observaram que a imagem radiografica do tamanho da adendide e da obstrucao

nasofaringeana se aproxima das dimensfes reais entre 85% a 88% dos casos, mas existem

autores®® 37 38

que defendem que exames mais especificos como tomografia e endoscopia
faringeana sdo exames melhores do que os por imagem que ndo quantificam o sintoma.

O resultado obtido que mostra que ndo houve diferenca estatisticamente significante apds 6
meses entre 0s grupos experimental e controle corroborando com o que se prop6s observar nesta
pesquisa. No entanto sugerimos a necessidade de realizar estudos longitudinais, com a

metodologia semelhante a este estudo, principalmente em relacdo ao grupo controle, e assim

diminuir a possibilidade de afirmar os efeitos craniodentofaciais reais de uma obstrugéo nasal.
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6 Conclusdo

Frente aos resultados, concluimos que no periodo de 6 meses em criangas entre a faixa
etaria de 3-8 anos com hipertrofia da tonsila faringiana com indicacdo cirdrgica ndo houve
alteracdes transversais estatisticamente significantes entre os grupos em nenhuma da fases, sendo
apenas diferentes algumas medidas como DIC e DIM maxila e DIM mandibula entre as fases nos
2 grupos. A tendéncia destas medidas foi um aumento da fase inicial para a fase ap6s 6 meses que

pode ser explicado pela fase de crescimento destas criancas .
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| - DADOS DE IDENTIFICACAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL LEGAL

1. Nome do Paciente:
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Natureza (grau de parentesco, tutor, curador, etc.):




Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. Titulo do protocolo de pesquisa:

2. Pesquisador responsavel:

Cargo/funcao: Inscr.Cons.Regional: Unidade ou Departamento do Solicitante:

3. Avaliacdo do risco da pesquisa: (probabilidade de que o individuo sofra algum dano como
consequéncia imediata ou tardia do estudo).

D SEM RISCO D RISCO MINIMO D RISCO MEDIO D RISCO MAIOR

4. Justificativa e os objetivos da pesquisa (explicitar):

5. Procedimentos que serdo utilizados e propdésitos, incluindo a identificagdo dos
procedimentos que sdo experimentais: (explicitar)
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7. Beneficios que poderéo ser obtidos: (explicitar)

8. Procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o individuo: (explicitar)

9. Duracéo da pesquisa:

10. Aprovacédo do Protocolo de pesquisa pelo comité de ética para analise de projetos de
pesquisa em / /

Il - EXPLICACOES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU REPRESENTANTE
LEGAL

1. Recebi esclarecimentos sobre a garantia de resposta a qualquer pergunta, a qualquer divida
acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados com a pesquisa e 0
tratamento do individuo.




2. Recebi esclarecimentos sobre a liberdade de retirar meu consentimento a qualquer momento e
deixar de participar no estudo, sem que isto traga prejuizo a continuacao de meu tratamento.

3. Recebi esclarecimento sobre compromisso de que minha identificagdo se mantera
confidencial tanto quanto a informacéo relacionada com a minha privacidade.

4. Recebi esclarecimento sobre a disposicdo e o compromisso de receber informacdes obtidas
durante o estudo, quando solicitada, ainda que possa afetar minha vontade em continuar
participando da pesquisa.

5. Recebi esclarecimento sobre a disponibilidade de assisténcia no caso de complica¢cfes e danos
decorrentes da pesquisa.

Observacdes complementares.

IV — CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Declaro que, apoOs ter sido convenientemente esclarecido (a) pelo pesquisador,
conforme registro nos itens 1 a 6 do inciso lll, consinto em participar, na qualidade de
paciente, do Projeto de Pesquisa referido no inciso Il

Local, / /
Assinatura
Testemunha
Nome .....:
Endereco.:
Telefone .:
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