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1) POR QUE RAZAO ESTA A SER REALIZADA ESTA INVESTIGACAO?

A artroscopia da articulagdo temporo-mandibular (ATM) é uma técnica cirurgica
minimamente invasiva para diferentes tipos de patologia intra-articular. Varios
estudos apresentam taxas de sucesso elevadas para a artroscopia. Apesar dos
resultados aceitaveis da artroscopia da ATM, os autores acreditam que adicionar
a este tratamento uma unica injecao de toxina botulinica nos musculos temporal
e masséter poderia reduzir a carga e dor articular, melhorando os resultados
artroscopicos da ATM.

2) QUAL E O OBJETIVO DESTE ESTUDO?

O objectivo deste estudo consiste em avaliar o potencial da toxina botulinica -
substancia usada para diminuir a atividade muscular em diferentes patologias
musculares e aprovada pela FDA (Food and Drug Administration) para uso
muscular, em doentes com indicacao para atroscopia da ATM.

3) QUEM ESTA A REALIZAR ESTA INVESTIGACAQ?

Este estudo esta a ser realizado por uma equipa multidisclipinar do Instituto
Portugués da Face e liderada pelo Prof. Doutor David Angelo.

4) QUAIS 0S CRITERIOS PARA SER INCLUIDO NO ESTUDO:

- Pacientes com disfun¢des da ATM com indicacdo de artroscopia

- Idade entre os 12-60 anos

- O nivel minimo de dor para inclusdo no estudo deve ser 5/10 (numa escala VAS
de 0-10)
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5) O QUE IRA ACONTECER AO LONGO O ESTUDO?

Serao selecionados para participar neste estudo individuos com disfunc¢ao
temporomandibular e indicacdo para artroscopia da ATM. Os doentes serdo
escolhidos aleatoriamente e irdo ser alocados ao grupo de tratamento com
toxina botulinica ou ao grupo placebo. No grupo placebo os doentes serdao
injetados com soro fisioldgico. Ap6s 5 semanas o paciente ira se deslocar ao
Instituto e sera feita uma avaliacao de dor.

6) QUAIS SAO 0S POSSIVEIS RISCOS DE SE PARTICIPAR NESTE ESTUDO?

Nao estao previstos riscos significativos. As injecoes de toxina botulina ou de
soro fisioldgico tém riscos minimos mas que incluem ocasionalmente dor
ligeira durante algumas horas/dias ou pequenas equimoses (n6doas negras)
no local da injegao.

7) QUAIS 0S POSSIVEIS BENEFICIOS DE PARTICIPAR NESTE ESTUDO?

Os participantes do estudo nado terdo quaisquer beneficios financeiros que possam
vir a resultar desta investigacdo. Contudo, este estudo espera demonstrar o efeito
benéfico do tratamento com toxina botulinica na diminui¢do da dor em futuros
pacientes.

8) QUE INFORMACAO MANTEMOS SOB PRIVACIDADE?

A informacdo sobre cada participante sera recolhida e analisada como parte deste
estudo. Esta informacao podera ser recolhida e combinada com informacgao de
outros participantes. Toda a informacao potencialmente identificadora sera
guardada pelo investigador no processo clinico ou de investigacdo e sera mantida
confidencial. A identificacdo do participante no estudo sera efetuada com um
conjunto de numeros e letras. Esta informacao podera ser analisada por pessoas
ou entidades autorizadas pelo investigador e, nalgumas instancias, pela Comissao
de Etica deste hospital, pelas Autoridades de Satde, sob supervisdo do médico
assistente, com o objetivo de confirmar a veracidade dos dados do estudo.
Adicionalmente, a informac¢do que nao identifica o doente sera recolhida durante
o estudo e guardada numa base de dados, podendo vir a fazer parte dos
resultados publicados. O nome do participante ndo sera identificado em nenhum
relatério ou publicacdo decorrente deste estudo. Estes dados poderdo também
fazer parte de projetos de investigacao futuros e poderao ser comunicados a
Autoridades Regulamentares.

9) SE TIVER PERGUNTAS OU PROBLEMAS, A QUEM PODEREI LIGAR?

Se tiver qualquer duvida sobre este estudo podera contatar:
Instituto Portugués da Face: Enfermeira Adriana Santos 968279553
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