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Resumo

Introducgdo: As Disfun¢des Temporomandibulares (DTM) sdo a causa mais comum de
dor orofacial de origem nao dentaria sendo um grupo de condi¢cdes que afetam a
articulagéo temporomandibular (ATM) e tecidos circundantes. Devido é sua diversidade
de manifestagdes apresenta tratamentos muito variados desde terapias conservadoras
a terapias invasivas, passando pelas terapias minimamente invasivas como € o caso da
injecao intra-articular. O objetivo deste estudo é avaliar a agdo concomitante da injecao

intra-articular de acido hialurénico (AH) e plasma rico em plaquetas (PRP).

Material e Métodos: A amostra foi constituida por 12 pacientes tratados previamente
com goteira oclusal. Os pacientes foram injetados com 1mL de AH mais 1mL de PRP.
Foram feitas avaliagbes 1 e 3 meses apos as injecdes. As variaveis em estudo foram a

abertura bucal maxima e a intensidade da dor sentida pelo doente.

Resultados: Foram obtidos valores de p significativos para a reducao da intensidade da
dor (p=<0,0001 apés 1 més e p=0,0003 apds 3 meses). Para a abertura bucal maxima
também foram obtidos valores de p significativos (p=0,0357 apds 1 més e p=,0144 apds

3 meses).

Discussédo: A evidéncia atual demonstra que existem bons resultados para a injeg¢ao
intra-articular com AH e PRP administrados separadamente. De acordo com os
resultados obtidos existiu uma melhoria significativa em termos de intensidade de dor

percecionada e abertura bucal maxima.

Conclusao: Embora os resultados obtidos sejam positivos a amostra é pequena sendo

necessarios mais estudos nesta matéria.

Palavras chave: disfuncao temporomandibular; artralgia; acido hialurénico; plasma rico

em plaquetas



Abstract

Introduction: Temporomandibular Disorders (TMD) are the most common cause of non-
dental orofacial pain, encompassing a group of conditions that affect the
temporomandibular joint (TMJ) and surrounding tissues. Due to their diverse
manifestations, treatments vary widely, ranging from conservative therapies to minimally
invasive therapies such as intra-articular injections and invasive therapies. This study
aims to investigate the concomitant action of intra-articular injection of hyaluronic acid
(HA) and platelet-rich plasma (PRP).

Material and Methods: The sample consisted of 12 patients previously treated with an
occlusal splint. Patients were injected with 1mL of HA plus 1mL of PRP. Evaluations were
performed 1 and 3 months after the injections. The variables studied were maximum

mouth opening and the intensity of pain experienced by the patient.

Results: Significant p-values were obtained for the reduction of pain intensity (p=<0,0001
after 1 month and p=0,0003 after 3 months). Significant p-values were also obtained for

maximum mouth opening (p=0,0357 after 1 month and p=0,0144 after 3 months).

Discussion: Current evidence shows good results for intra-articular injections with HA
and PRP administered separately. According to the results obtained, there was a
significant improvement in terms of perceived pain intensity and maximum mouth

opening.

Conclusion: Although the results obtained are positive, the sample size is small, and

more studies are needed in this area.

Keywords: temporomandibular disorder; arthralgia; hyaluronic acid; platelet-rich plasma
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Introducao

A causa mais comum de dor orofacial, de causa nao dentaria, € atribuida a um grupo de
condigbes chamadas disfungdes temporomandibulares (DTM).(1) Esses disturbios sao
caracterizados por dor na articulagdo temporomantibular (ATM) ou nos tecidos
circundantes, limitagdes funcionais da mandibula ou ruidos articulares durante o
movimento sendo estas agudas ou croénicas.(1) As DTM s&o a segunda condigdo
musculoesquelética mais prevalente, resultando em dor e incapacidade, depois da dor
lombar cronica.(1) Segundo o National Institute of Dental and Craniofacial Research,
cerca de metade a dois tercos das pessoas com disturbios da ATM procurarao

tratamento.(1) Entre estes, aproximadamente 15% desenvolverdo DTM crénica.(1)

Nesse sentido, a utilizagdo de um protocolo com definicbes simples, claras, confiaveis
e validas é essencial, bem como exames imagioldégicos para complementar a histéria
clinica e o exame fisico, a fim de fornecer um diagndstico o mais acurado possivel para

estas condicdes.(1)

O Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders (DC/TMD) é o protocolo para o
diagnoéstico de disfungdes temporomandibulares recomendado pelas principais
sociedades cientificas na area da Dor Orofacial, e é apropriado para uso tanto em
configuragdes clinicas quanto de pesquisa.(1) Este apresenta dois eixos, um fisico e
outro psicolégico, que auxiliam os profissionais a alcangarem o diagndstico mais

provavel para cada doente.(1)

De acordo com o DC/TMD as DTM mais comuns incluem disfungdes musculares como:
mialgia, mialgia local, dor miofascial, dor miofascial referida; patologias articulares
como: artralgia, quatro disturbios de deslocamento de disco (deslocamento de disco
com reducdo, deslocamento de disco com redugcdo com travamento intermitente,
deslocamento de disco sem redugao com abertura limitada e deslocamento de disco
sem reducdo sem abertura limitada); doencgas articulares degenerativas como:
osteoartrite e osteoartrose; subluxacéo e cefaleia atribuida a DTM.(1) Os Critérios de
Diagndstico para as Disfungdes Temporomandibulares relacionadas a dor mais comuns
e as Disfungbes Temporomandibulares Intra-articulares mais comuns podem ser
consultados nas tabelas 2 e 3 dos Critérios de Diagnostico para Disfungdes
Temporomandibulares para Aplicagdes Clinicas e de Pesquisa: Recomendagdes de a
Rede Internacional de Consércios RDC/TMD e o Grupo de Interesse Especial em Dor

Orofacial, presentes nos anexos 1 e 2.(1)



Diferentes tratamentos conservadores e cirurgicos foram estudados para restaurar a
funcdo estomatognatica e melhorar os sintomas.(2) Os tratamentos incluem terapia
cognitivo-comportamental, administracdo de anti-inflamatérios nao esteroides e
corticosteroides, goteiras oclusais, inje¢des de toxina botulinica e fisioterapia.(2) Uma
alternativa muito frequente nos tratamentos cirargicos é a artrocentese: um
procedimento minimamente invasivo, comumente utilizado para remover mediadores

inflamatérios associados a processos nociceptivos no liquido sinovial.(2)

Esse procedimento pode ser associado ou ndo a injecao de diversas substancias como
acido hialurénico (AH), corticosteroides, e plasma rico em plaquetas (PRP) com o

objetivo de aumentar a eficacia do tratamento.(2)

O AH é um glicosaminoglicano que esta fisiologicamente presente na cartilagem
articular e no liquido sinovial, tendo um papel importante na redugao da dor devido a
sua acgdo anti-inflamatéria.(2) E sintetizado por células semelhantes a fibroblastos,
conhecidas como sinoviécitos tipo B.(2) O AH forma uma camada que nao apenas
cobre, mas também penetra nas superficies articulares.(2) E combinado com diferentes
proteinas, provenientes do liquido sinovial. O AH ocorre em duas conformacgoes: a linear
e a esferoidal(2). Estd comprovado que o AH desempenha um papel significativo na
nutricdo e lubrificagdo das superficies articulares da ATM.(2) Esse papel esta
diretamente relacionado ao valor da pressao intra-articular, que faz com que o AH altere
sua conformagao.(2) Quando a pressao intra-articular atinge valores subatmosféricos,
as proteinas perdem contacto com as superficies articulares e o AH assume uma
conformagéo esferoidal, permitindo movimentos de deslizamento dentro da ATM.(2)
Quando a pressao intra-articular excede os valores atmosféricos, o AH ocorre na forma
linear e penetra na fibrocartilagem, necessaria para a nutricao da ATM.(2) Além disso,

descobriu-se que o AH estabiliza todos os componentes da ATM.(2)

O PRP é um concentrado autélogo de plaquetas (cerca de 5-7 vezes mais concentrado
em plaquetas do que o sangue) e fatores de crescimento, derivado de sangue
centrifugado.(3) Foram listados na literatura dois outros tipos de concentrados de
plaguetas, nomeadamente fibrina rica em plaquetas (PRF) e plasma rico em fatores de
crescimento (PRGF).(3) O PRP sé pode ser obtido a partir do sangue liquido.(4) E
impossivel obter PRP a partir de soro ou sangue coagulado.(3) Variagdes hematoldgicas
dos pacientes, bem como protocolos distintos podem afetar a concentracdo de

plaquetas obtida.(2)

Pensa-se que o PRP melhore a cicatrizagao de feridas devido a presenga de diversas

citocinas, incluindo fatores de crescimento, que estimulam os condrécitos, ou seja,



promovem a proliferacdo de cartilagem e estimulam os sinoviécitos a producao de
AH.(4) O PRP também liberta citocinas com acao anti-inflamatéria que podem inibir a
inflamacao de varias maneiras, ele pode bloquear a atividade biolégica e a transdugao
de sinal de fatores inflamatérios incluindo Fatores de necrose tumoral (sSTNF-a, sTNF-
RI, sTNF-RII) interleucinas (IL-1, IL-1ra, IL-4, IL-10, IL-13) e o interferao-gama (IFN-y).(2)
Por outro lado, pode ativar indiretamente macréfagos via liberagcdo de serotonina e
histamina, que aumentam a permeabilidade capilar, facilitando a saida das células
inflamatérias dos vasos sanguineos para os seus locais de agéo.(4) O PRP também

apresenta propriedades hemostaticas.(4)



Objetivos

Este estudo tem por objetivo estudar a eficacia do tratamento com infiltragcdes intra-
articulares de AH e PRP de forma concomitante, em pacientes com artralgia da ATM.
Como objetivo secundario pretendemos compara-lo com a eficacia do tratamento com

infiltracdes de AH e PRP mas de forma isolada.



Materiais e Métodos

Foram recrutados 12 pacientes diagnosticados com artralgia de acordo com a versao
original do “Diagnostic criteria for temporomandibular disorders” que vieram a consulta
de Reabilitagdo Oclusal no servico de Medicina Dentaria e Estomatologia da
Universidade de Coimbra. Foi entregue a todos os pacientes um consentimento
informado o qual todos assinaram, aceitando participar no estudo. Este estudo foi
efetuado de acordo com a Declaragdo de Helsinquia e foi aprovado pelo Comité de Etica
da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra no dia 9 de novembro de 2023

recebendo o numero 086/2023.

Cumpriam os critérios de inclusdo os pacientes que apresentavam as seguintes
condi¢des: Pacientes com histdria de dor na articulagado temporomandibular ha mais de
6 meses, dor esta que se altera com o movimento, quer em fungao quer em parafuncao;
dor presente durante o exame clinico na palpacéao, abertura ou lateralidades; pacientes

refratarios ao tratamento com goteira oclusal.

Ja quanto aos critérios de exclusao, estes foram os seguintes: menores de 18 anos,
gravidas ou lactantes, pacientes com discrasias sanguineas ou que estivessem sob

tratamento de farmacos antiagregantes e/ou anticoagulantes.

Tratamentos: Para os pacientes que chegaram a consulta ainda sem goteira oclusal, a
despeito de ja terem sido submetidos a tratamento com esse dispositivo, foi efetuada
uma goteira com contactos em todos os dentes posteriores e guias caninas nos
movimentos de lateralidade e protrusdo. Para os pacientes que ja apresentavam goteira
foram feitos ajustes na mesma de modo a que esta ficasse ajustada como referido acima
para os doentes que ainda néo tinham goteira. Os doentes usaram as goteiras durante

a noite e foram efetuadas consultas de reajuste trimestrais.
Para a injegdo de AH + PRP foi seguido o seguinte protocolo:

Colheita de sangue para tubos de vidro com citrato numa concentragao de 0,106mol/L;
centrifugacao dos mesmos a 3200 RPM durante 12 minutos (Fig.1); aspiracéo de cerca
de 1mL de plasma rico em plaquetas para uma seringa; desinfecao da area pré-

auricular; injecao de 1mL de AH (Hyalart) + 1mL de PRP com agulha de Gauge 23.



Fig.1. Resultado da colheita de sangue pds centrifugacao.

A injecao foi administrada 10 mm a frente do tragus e 2mm abaixo da linha cantus-
tragus; foi pedido aos pacientes para abrirem a boca, fazendo, deste modo, com que o
condilo se deslocasse anteriormente. A agulha foi colocada de fora para dentro, de cima
para baixo e de tras para a frente (Fig.2). Apds a injegado os pacientes foram relembrados
de que poderiam sentir algum desconforto e foram instruidos para caso sentissem

aplicar gelo na regido e eventualmente tomar um analgésico.

Fig.2. Injegéo intra-articular do AH.

Os pacientes foram reavaliados 1 e 3 meses depois.
Dor e abertura bucal:

A dor e a maxima abertura bucal sem dor ou desconforto foram avaliadas antes do
tratamento e em cada reavaliagao (1 e 3 meses depois). Para a dor foi usada uma escala
visual analégica (Fig.3) onde esta representado um espectro continuo de dor. A
esquerda temos o 0 ou “auséncia de dor” e a direita o 10 ou “a pior dor imaginavel’. Para
medir a maxima abertura bucal sem dor ou desconforto foi utilizada uma régua medindo

a distancia entre os incisivos superiores e inferiores.
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Fig. 3. Escala visual analégica

Os dados obtidos foram organizados em tabelas Excel e submetidos, posteriormente, a
analise estatistica. A verificacdo da normalidade das amostras foi efetuada aplicando o
teste de Shapiro-Wilk. Apés a verificagdo da normalidade foi feita a comparacéao entre
os varios grupos utilizando-se o teste ANOVA para amostras emparelhadas associando-
se o teste de Tukey. Os valores foram apresentados em média + erro padréo da média
(SEM). A andlise estatistica foi realizada na plataforma GraphPad Prism 9.0 e MS®

Excel® tendo sido adotado um nivel de significancia igual a 0,05.



Resultados

A amostra deste estudo foi composta por 12 pacientes, 9 do sexo feminino e 3 do sexo
masculino com idades compreendidas entre os 19 e os 56 anos. A média das idades foi
34,333 anos.

A analise dos dados demonstrou que apds uma injegao intra-articular de AH + PRP a
intensidade da dor percecionada pelos pacientes, em média, passou de 5,917 + 0,6681
para 3,250 + 0,6292 (p=<0,0001), um més depois e posteriormente para 2,750 £ 0,6977
(p=0,0003), trés meses depois. Se compararmos a média das intensidades de dor um
més apds a injecdo com a média trés meses apds a injegdo, obtemos um valor p=0,1206

(Fig.4).

Quanto a avaliagido da abertura bucal, em média esta foi de 27,50 + 2,105mm, antes da
injecao intra-articular, passando para 34,17 = 2,099mm um més depois (p=0,0357) e
posteriormente para 35,25 £ 1,863mm (p=,0144), trés meses depois. Se compararmos
os valores de abertura bucal 1 més e 3 meses apos a injecao de AH + PRP obtemos um
valor de p=0,6974 (Fig.5).
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Fig.4. Intensidade de dor percecionada pelos doentes no decorrer do estudo.
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Fig.5. Maxima abertura bucal dos pacientes no decorrer do estudo.



Discussao

Este estudo vem no seguimento de outro ja efetuado, onde, a semelhancga deste, os
doentes foram tratados com goteira oclusal.(5) Nesse estudo os pacientes foram
divididos num grupo controlo em que estes apenas foram tratados com goteira oclusal;
num grupo de pacientes tratados com goteira oclusal e injegdo com betamentasona;
num grupo de pacientes tratados com goteira oclusal e hialuronato de s6dio e num grupo
de pacientes tratados com goteira oclusal e PRP.(5) Assim, ao estudo supracitado
pretende acrescentar-se mais um grupo de pacientes tratados com goteira oclusal e

injecao intra-articular de AH + PRP, que sao o objetivo do presente estudo.(5)

As injecOes intra-articulares tem fornecido muitos beneficios terapéuticos e servem
como uma opg¢ado minimamente invasiva, sendo uma opcéao terapéutica em pacientes
com artralgia da ATM, ainda que sejam equacionadas, fundamentalmente, quando
outras opgdes conservadoras nao se revelam eficazes.(6,7) Nesta abordagem nao sao
necessarias incisées cirurgicas o que melhora o pés operatoério dos doentes e diminui a
probabilidade de ocorréncias nefastas como a lesdo do nervo facial, infecées e dor

severa.(7)

Atualmente na literatura cientifica ja existem alguns estudos sobre a inje¢éo intra-
articular de AH e PRP em separado.(5,8—12) No entanto, a mesma é parca em estudos

onde esta injecao é feita concomitantemente.(7,13)

Existe evidéncia de que tanto a injecdo de PRP quanto de AH séao eficazes e trazem
beneficios em termos de reducdo de dor na ATM e aumento da abertura bucal,
apresentando muito menos efeitos secundarios comparativamente com os
corticosteroides.(11) Entre os muitos protocolos usados na administragao do AH, parece
que a eficacia aumenta quando administrada ndo de uma forma Unica mas em multiplas
sessobes.(14) Para além disso, tem sido reportados melhores resultados quando o AH é
de alto peso molecular (6-7 x 10¢ Da) comparativamente com os de peso molecular
mais baixo (0,5-1,5 x 10° Da).(2)

Marzook et al, compararam a injegdo de uma mistura de AH + corticosteroides com a
artrocentese nao tendo obtido diferengas significativas para os parédmetros de dor e
abertura bucal maxima, sugerindo que da injecdo destes farmacos ndo advieram

resultados superiores.(15)

Contrariamente, numa revisdo sistematica sobre o estado da arte da artrocentese na

ATM foi descrito que nos diversos estudos analisados a inje¢ao farmacoldgica tanto
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ap6s a artrocentese como efetuada sem artrocentese a priori, obtiveram melhores

resultados em relacao a efetuagéo da artrocentese unicamente.(16)

Haddad et al, numa revisao sistematica onde apenas incluiram (Randomized Controlled
Trials) RCTs, verificaram que em estudos que compararam a efetividade do AH e do

PRP, o PRP demonstrou melhores resultados sobretudo num prazo de 12 meses.(3)

Numa revisao sistematica com meta-analise realizada por Smith et al, referiu-se que de
acordo com o valor do SUCRA (Surface Under the Cumulative Ranking), utilizado para
hierarquizar diferentes tratamentos, a injecao intra-articular que demonstrou melhores
resultados na reducdo da dor apdés 1 e 3 meses foi a efetuada com plasma rico em
fibrina, seguida da com PRP.(2) Contudo, apdés 6 meses o PRP mostrou-se mais
eficaz.(2) De igual modo, numa meta-analise de RCTs que pretendia hierarquizar os
diferentes tipos de tratamentos concluiu-se que as alternativas minimamente invasivas
sdo superiores em termos de resultados comparativamente as abordagens
conservadoras como a utilizagdo noturna de goteira oclusal e fisioterapia.(17) Dentro
das alternativas minimamente invasivas foram estudadas as inje¢des intra-articulares
de AH, PRP e corticosteroides, tendo o PRP sido considerado a melhor opgao tanto em

termos de reducao de dor quanto de melhoria na abertura bucal maxima.(17)

Num outro estudo a médio prazo percebeu-se que os doentes infiltrados com PRP
conseguiram estar mais tempo sem necessidade de retratamento, comparativamente

aos os doentes infiltrados com AH.(18)

Num estudo com duragédo de 6 meses onde se avaliou a inje¢do concomitante de AH +
PRP comparativamente a injecao unica de AH, denotou-se que em ambos 0s grupos a
dor decresceu significativamente.(7) Contudo, no grupo cuja injecao foi feita apenas com
AH, a dor voltou a aumentar significativamente dos 3 aos 6 meses, enquanto que no
grupo da injecdo com AH + PRP esta continuou a diminuir até ao fim do estudo.(7) A
semelhanca da dor, a abertura bucal maxima também teve melhorias nos dois grupos
sendo que, mais uma vez, no grupo injetado com AH + PRP estas melhorias se
registaram até ao final do estudo, contrariamente ao grupo do AH que apresentou

alguma diminuigdo da abertura bucal apés 1 més.(7)

Noutro estudo onde se comparou a injegao de AH + PRP com a de AH + corticosteroides,
verificou-se que para a redugado da dor a injegdo com AH + corticosteroides teve
resultados significativos num menor periodo de tempo (1 semana).(13) Contudo, esta
reducao de dor foi mais significativa para o AH + PRP apds 6 meses.(13) Quanto a

abertura bucal maxima, também foram registadas melhorias, embora ndo tenham sido
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registadas diferencas estatisticamente significativas entre os dois tipos de tratamento
descritos.(13)

O objetivo desta investigagao é estudar os efeitos da injecdo de um combinado destas
duas substancias, AH + PRP e comparar com os resultados de um estudo ja efetuado
por Sousa et al. com a inje¢do destas mesmas substancias feita separadamente.(5)
Essa investigacao foi composta por quatro grupos de estudo.(5) Um grupo constituido
por pacientes submetidos a tratamento com goteira oclusal e injecéo intra-articular de
hialuronato de sédio, um grupo de pacientes tratados com goteira oclusal e inje¢do com
PRP, um grupo de pacientes tratados com goteira oclusal e betametasona e um grupo
controlo de pacientes que apenas realizaram uso noturno de goteira oclusal.(5) Em
termos de redugdo de dor, o AH e a betametasona tiveram aproximadamente os
mesmos resultados sendo que se observou uma reducgéo drastica da mesma na primeira
semana.(5) Os grupos do AH e betametasona também se comportaram de forma
semelhante quanto a abertura bucal, demonstrando valores de abertura considerados
normais apos seis meses.(5) No grupo cuja injecao intra-articular foi efetuada com PRP
a reducao de dor nao foi tdo drastica na primeira semana comparativamente com as
outras substancias, contudo, verificou-se que apds seis meses esta reducao foi ainda
mais significativa, tendo este sido o grupo que mais beneficios obteve dentro do referido
estudo.(5)

De uma maneira geral, o que se tem se verificado na literatura sdo resultados mais
rapidos para o AH e mais duradouros para o PRP quando estas substancias sao
administradas separadamente.(2,3,5-7,11,13,14,16,18)

De acordo com os resultados apresentados no presente estudo, que consideramos
preliminares, em virtude de continuarmos a observar os pacientes no sentido de verificar
os resultados a médio e longo prazo, verificamos que a intensidade da dor percecionada
pelos doentes diminuiu significativamente e de forma muito drastica no primeiro més o
que parece ir ao encontro dos resultados obtidos com AH de forma isolada e a curto
prazo. Por outro lado, se compararmos os resultados de 1 més apds e 3 meses apos a
injecdo, observamos alguma estabilidade que pretenderemos ver confirmada nos

proximos meses.

Quanto a abertura bucal, os resultados sdo muito semelhantes aos obtidos no que
respeita a diminuigdo da dor e, portanto, em linha com o esperado quando iniciamos
esta investigagao. Apesar do referido anteriormente os melhores resultados para esta

variavel sao atingidos 3 meses apds o tratamento.
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Desde logo, temos de realcar que a amostra do nosso estudo é bastante reduzida para
os objetivos pretendidos, pelo que mais pacientes ja foram e continuardo a ser
recrutados, por outro lado, querendo ndés acompanhar os resultados dos nossos

tratamentos a médio e longo prazo, teremos de aguardar meses ou anos para obtermos

resultados definitivos.

13



Conclusao

Embora a amostra do presente estudo seja reduzida podemos ver uma coeréncia de
resultados entre pacientes e concluir que para estes casos a injegcao intra-articular com

AH e PRP demonstrou beneficios nas duas variaveis de estudo analisadas.

Contudo, devido ao tamanho e duragao do estudo, sdo necessarios mais estudos nesta

matéria, com maiores amostras e maior duragao.
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Anexos

Anexo 1

Tabela 2 dos Critérios de Diagnoéstico para Disfungdes Temporomandibulares para
Aplicacoes Clinicas e de Pesquisa: Recomendacdes de a Rede Internacional de
Consoércios RDC/TMD e o Grupo de Interesse Especial em Dor Orofacial

Table 2

Diagnostic Criteria for the Most Common Pain-Related Temporomandibular Disorders

Indicated history and exam criteria must be met for each diagnosis.

Myalgia (ICD-9 729.1; ICD-10 M79.1)*

Description

Pain of muscle origin that is affected by jaw movement, function, or parafunction, and
replication of this pain occurs with provocation testing of the masticatory muscles.

HISTORY

EXAM

Positive for both of the following:
1. Pain' in the jaw, temple, in the ear, ar in front of ear; AND
2. Pain modified with jaw movement, function or parafunction.

Positive for both of the following:

1. Confirmation® of pain location(s) in the temporalis or masseter muscle(s); AND

2. Report of familiar pain® in the temporalis or masseter muscle(s) with at least one of
the following provocation tests:
a. Palpation of the temporalis or masseter muscle(s); OR
b. Maximum unassisted or assisted opening movement(s).

Validity

Sensitivity 0.90; Specificity 0.99

Comments

The pain is not better accounted for by another pain diagnosis. Other masticatory
muscles may be examined as dictated by clinical circumstances, but the sensitivity and
specificity for this diagnosis based on these findings have not been established.

Types of myalgia as differentiated by provocation testing with palpation:

Local myalgia, myofascial pain and myofascial pain with referral

Local myalgia (ICD-9 729.1; ICD-10 M79.1)

Description

Pain of muscle origin as described for myalgia with localization of pain only at the site of
palpation when using the myofascial examination protocol‘”.

HISTORY

EXAM

Positive for both of the following:
1. Pain'inthe jaw, temple, in the ear, or in front of ear; AND
2. Pain modified with jaw movement, function or parafunction.

Positive for all of the following:

1. Confirmation® of pain location(s) in the temporalis or masseter muscle(s); AND

2. Report of familiar pain® with palpation of the temporalis or masseter muscle(s);
AND

3. Report of pain localized to the site of palpation.

Validity

Sensitivity and specificity have not been established.

Comments

The pain is not better accounted for by another pain diagnosis. Other masticatory
muscles may be examined as dictated by clinical circumstances but the sensitivity and
specificity for this diagnosis based on these findings have not been established.

Myofascial pain (ICD-9 729.1; ICD-10 M79.1)

Description

Pain of muscle origin as described for myalgia with pain spreading beyond the site of
palpation but within the boundary of the muscle when using the myofascial examination
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protocol®’.

HISTORY

Positive for both of the following:
1. Pain'in the jaw, temple, in the ear, or in front of ear; AND
2. Pain modified with jaw movement, function or parafunction.

Positive for all of the following:

1. Confirmation? of pain location(s) in the temporalis or masseter muscle(s); AND

2. Report of familiar pain® with palpation of the temporalis or masseter muscle(s);
AND

3. Report of pain spreading beyond the site of palpation but within the boundary of

the muscle.

Validity

Sensitivity and specificity have not been established.

Comments

The pain is not better accounted for by another pain diagnosis. Other masticatory
muscles may be examined as dictated by clinical circumstances but the sensitivity and
specificity for this diagnosis based on these findings have not been established.

Myofascial pain with referral (ICD-9 729.1)

Description

Pain of muscle origin as described for myalgia with referral of pain beyond the
boundary of the muscle being palpated when using the myofascial examination
protocol®’. Spreading pain may also be present.

HISTORY

AND

EXAM

Positive for both of the following:
1. Pain'inthe jaw, temple, in the ear, or in front of ear; AND
2. Pain modified with jaw movement, function or parafunction.

Positive for all of the following:

1. Confirmation® of pain location(s) in the temporalis or masseter muscle(s); AND

2. Report of familiar pain® with palpation of the temporalis or masseter muscle(s);
AND

3. Report of pain at a site beyond the boundary of the muscle being palpated.

Validity

Sensitivity 0.86; Specificity 0.98

Comments

The pain is not better accounted for by another pain diagnosis. Other masticatory
muscles may be examined as dictated by clinical circumstances but the sensitivity and
specificity for this diagnosis based on these findings have not been established.
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Arthralgia (ICD-9 524.62; ICD-10 M26.62)

Pain of joint origin that is affected by jaw movement, function, or parafunction, and

esaia replication of this pain occurs with provocation testing of the TMJ.
Pasitive for both of the following:
HISTORY 1. Pain'inthe jaw, temple, in the ear, or in front of ear; AND
2. Pain modified with jaw movement, function or parafunction.
_— Positive for both of the following:
1. Confirmation® of pain location in the area of the TMI(s); AND
2. Report of familiar pain® in the TMJ with at least one of the following provocation
EXAM tests: _
a. Palpation of the lateral pole or around the lateral pole; OR
b.  Maximum unassisted or assisted opening, right or left lateral movements, or
protrusive movement(s).
Walidity Sensitivity 0.89; Specificity 0.98
Comments The pain is not better accounted for by another pain diagnosis.

Headache attributed to TMD {ICD-9 339.89 and 748.0; ICD-10 G44.89)*

Headache in the temple area secondary to pain-related TMD (see note) that is affected

Description by jaw movement, function, or parafunction, and replication of this headache occurs
with provocation testing of the masticatory system.
Positive for both of the following:
HISTORY . _
1. Headache® of any type in the temple; AND
AND P Ii-!eada che modified with i.?w movement, function or parafunction.
Positive for both of the following:
1. Confirmation® of headache location in the area of the temporalis muscle(s); AND
2. Report of familiar headache? in the temple area with at least one of the following
EXAM provocation tests:
a. Palpation of the temporalis muscle(s); OR
b. Maximum unassisted or assisted opening, right or left lateral, or protrusive
movement(s).
Validity Sensitivity 0.89; Specificity 0.87
Comments The headache is not better accounted for by another headache diagnosis.
Note A diagnosis of pain-related TMD (eg, myalgia or TMJ arthralgia) must be present and Is

established using valid diagnostic criteria,

*IC0-9: International Classification of Diseases 9™ Revision; ICD-10: International Classification of Diseases 107" Revision.

" The time frame for assessing pain including headache is in “the last 30 days” since the stated sensitivity and specificity of these
criteria were established using this time frame. Although the specific time frame can be dependent on the context in which the

pain complaint is being assessed, the validity of this diagnosis based on different time frames has not been established.

* The examiner must identify with the patient all anatomical locations that they have experienced pain in the last 30 days. For a
given diagnosis, the location of pain induced by the specified provocation test(s) must be in an anatomical structure consistent

with that diagnosis.

Y Familiar pain” or “familiar headache” is based on patient report that the pain induced by the specified provocation test(s) has
replicated the pain that the patient has experienced in the time frame of interest, which is usually the last 30 days. “Familiar
pain” is pain that is similar or like the patient’s pain complaint. "Familiar headache” is pain that is similar or like the patient’s

headache complaint.

“The IC0-9 and IC0-10 have not establiched a specific code for headache attributed to TMD as a secondary headache; 1C0-9
33989 and IC0-10 G44.89 are for “other headache syndrome” and IC0-9 784.0is for “Headache, Facial Pain, Pain in Head NOS
{MNon-spreific).”
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Anexo 2

Tabela 3 dos Critérios de Diagnéstico para Disfungbes Temporomandibulares para
Aplicacoes Clinicas e de Pesquisa: Recomendacdes de a Rede Internacional de Con-
sorcios RDC/TMD e o Grupo de Interesse Especial em Dor Orofacial

Table 3

Diagnostic Criteria for the Most Common Intra-articular Temporomandibular Disorders

Indicated history and exam criteria must be met for each diagnosis except subluxation, which is
based only on history.

Disc displacement with reduction (ICD-9 524.63; ICD-10 M26.63)*
An intracapsular biomechanical disarder involving the condyle-disc complex. In the closed
mouth position, the disc is in an anterior position relative to the condylar head and the disc
reduces upon opening of the mouth. Medial and lateral displacement of the disc may also be
Description present. Clicking, popping, or snapping noises may occur with disc reduction. A history of
prior lacking in the closed position coupled with interference in mastication precludes this
diagnosis.

Positive for at least one of the following:
1. In the last 30 days,' any TMJ noise(s) present with jaw movement or function; OR
2. Patient report of any noise present during the exam.

HISTORY

AND

Positive for at least one of the following:

1. Clicking, popping and/or snapping noise during both opening and closing movements,
detected with palpation during at least one of three repetitions of jaw opening and
closing; OR

EXAM 2a. Clicking, popping and/or snapping noise detected with palpation during at least one of
three repetitions of opening or closing movement(s); AND

2b. Clicking, popping and/or snapping noise detected with palpation during at least one of
three repetitions of right or left lateral, or protrusive movement(s).

Validity Without imaging: sensitivity 0.34; specificity 0.92.

Imaging is the reference standard for this diagnosis.

When this diagnosis needs to be confirmed, TMJ MRI criteria” are positive for both of the
following:

1. In the maximum intercuspal position, the posterior band of the disc is located anterior to
Imaging the 11:30 position and the intermediate zone of the disc is anterior to the condylar head; AND
2. On full opening, the intermediate zone of the disc is located between the condylar head

and the articular eminence,

Disc displacement with reduction with intermittent locking (ICD-9 524.63; ICD-10 M26.63)
An intracapsular biomechanical disorder involving the condyle-disc complex. In the closed
mouth position, the disc is in an anterior position relative to the condylar head, and the disc
intermittently reduces with opening of the mouth. When the disc does not reduce with opening
Description of the mouth, intermittent limited mandibular opening occurs. When limited opening occurs, a
maneuver may be needed to unlock the TMJ. Medial and lateral displacement of the disc may
also be present. Clicking, popping, or snapping noises may occur with disc reduction.

Positive for both of the following:

1a. In the last 30 days,” any TMJ noise(s) present with jaw movement or function; OR

1b. Patient report of any noise present during the exam; AND

2. In the last 30 days,” jaw locks with limited mouth opening, even for a moment, and then

HISTORY

unlocks.
AND — :
Paositive for at least one of the following:
1. Clicking, popping and/or snapping noise detected during both opening and closing
movements, detected with palpation during at least one of three repetitions of jaw
EXAM opening and closing; OR.

2a. Clicking, popping and/or snapping noise detected with palpation during at least one of
threa repetitions of opening or closing movement(s); AND
2b. Clicking, popping and/or snapping noise detected with palpation during at least one of
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three repetitions of right or left lateral, or protrusive movement(s).

Validity

Without imaging: sensitivity 0.38; specificity 0.98.
Imaging is the reference standard for this diagnosis.

Imaging

When this diagnosis needs to be confirmed, then the imaging criteria’ are the same as for
disc displacement with reduction if intermittent locking is not present at the time of imaging. If
locking occurs during imaging, an imaging-based diagnosis of disc displacement without
reduction will be rendered and clinical confirmation of reversion to intermittent locking is
needed.

MNote

Although not required, when this disorder is present clinically, examination is positive for
inakility to open to a normal amaount, even momentarily, without the clinician or patient
performing a maneuver to reduce the lock.

Disc displacement without reduction with limited opening (ICD-9 524.63; ICD-10 M26.63)

Description

An intracapsular biomechanical disorder involving the condyle-disc complex. In the closed
mouth position, the disc is in an anterior position relative to the condylar head, and the disc
does not reduce with opening of the mouth. Medial and lateral displacement of the disc may
also be present. This disorder is associated with persistent limited mandibular opening that
does not reduce with the clinician or patient performing a manipulative maneuver. This is also
referred to as “closed lock”. This disorder is associated with limited mandibular opening.

HISTORY

AND

EXAM
Validity

Paositive for both of the following:

1. Jaw locked so that the mouth would not open all the way; AND

2. Limitation in jaw opening severe enough to limit jaw opening and interfere with ability to
eat.

Positive for the following:
1. Maximum assisted opening (passive strelch) movement including vertical incisal overlap <

| 40mm.

Without imaging: sensitivity 0.80; specificity 0.97.
Imaging is the reference standard for this diagnosis.

Imaging

When this diagnosis needs to be confirmed, TMJ MRI criteria” are positive for both of the

following:

1. In the maximum intercuspal position, the posterior band of the disc is located anterior to the
11:30 position and the intermediate zone of the disc is anterior to the condylar head,
AND

2. On full opening, the intermediate zone of the disc is located anterior to the condylar head.

Mote: Maximum assisted opening of < 40mm is determined clinically.

Nate

Presence of TMJ noise (eg, click during opening) does not exclude this diagnosis.

Disc displacement without reduction without limited opening (ICD-9 524.63; ICD-10 M26.63)

Description

An intracapsular biomechanical disorder involving the condyle-disc complex. In the closed
mouth position, the disc is in an anterior position relative the condylar head and the disc does
not reduce with opening of the mouth. Medial and lateral displacement of the disc may also
be present. This disorder is NOT associated with current limited opening.

HISTORY

AND

Positive for both of the following in the past:

1. Jaw locked so that the mouth would not open all the way; AND

2. Limitation in jaw opening severe enough to limit jaw opening and interfere with ability to
eat.

Positive for the following:
1. Maximum assisted opening (passive stretch) movement including vertical incisal overlap =
40mm.

Validity

Without imaging: sensitivity 0.54; specificity 0.79.
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Imaging is the reference standard for this diagnosis.

Imaging

When this diagnosis needs to be confirmed, TMJ MRI criteria” are the same as for disc
displacement without reduction with limited opening.
Note: Maximum assisted opening of 2 40mm is determined clinically.

Mate

Presence of TMJ noise (eg, click during opening) does not exclude this diagnosis.

Degenerative joint disease (ICD-9 715.18; ICD-10 M19.91)

Description

A degenerative disorder involving the joint characterized by deterioration of articular fissue
with concomitant osseocus changes in the condyle and/or arficular eminence.

HISTORY

Positive for at least one of the following:
1. In the last 30 days’ any TMJ noise(s) present with jaw movement or function; OR
2. Patient report of any noise present during the exam.

PR Paositive for the following:

1. Crepitus detected with palpation during at least one of the following: opening, closing, right

EXAM or left lateral, or protrusive movement(s).

Validity Without imaging: sensitivity 0.55; specificity 0.61.
Imaging is the reference standard for this diagnosis.
When this diagnosis needs to be confirmed, then TMJ CT criteria’™ are positive for at least
one of the following: Subchondral cyst(s), erosion(s), generalized sclerosis or osteophyte(s).

. Mote: Flattening and/or cortical sclerosis are considered indeterminant findings for

gl degenerative joint disease (DJD) and may represent normal variation, aging, remodealing, or a

precursor to frank DJD.
Subluxation (ICD-9 830.1; ICD-10 SO3.0XXA)

A hypermobility disorder invalving the disc-condyle complex and the articular eminence: In
the open mouth position, the disc-condyle complax is positioned anterior to the articular
eminence and is unable to return to @ normal closed mouth position without a manipulative
maneuver. The duration of dislocation may be momentary or prolonged. When the patient

Description can reduce the dislocation himselffherself, this is referred to as sublaxation. When the patient
neads the assistance of the clinician to reduce the dislocation and normalize jaw movement,
this is referred to as luxation. This disorder is also referred to as “open lock”. The sensitivity
and specificity have been established for only sublaxation.

HISTORY Positive for both D1f the following:
1. In last 30 days, jaw locking or catching in a wide open mouth position, even for a moment,
s0 could not close from the wide-open position; AND

2. Inability to close the mouth from a wide-open position without a self-maneuver.

AND Although no exam findings are reqguired, when this disorder is present clinically, examination
is positive for inability to return to a normal closed mouth position without the patient
performing a manipulative manauver,

EXAM
Validity Without imaging and based only on history: sensitivity 0.98, specificity 1.00.
When this disorder needs to be confirmed, imaging criteria are positive for the condyle
Imaging positli::ne-d beyond the height of the articular eminence with the patient unable to close his/her
Mo,

* |GD-8: International Classification of Diseases 9" Revision; ICD-10: International Classification of Diseases 10"

Revision.

“*The time frame for assessing selected biomechanical intra-articular disorders is in “the last 30 days™ since the stated

sensitivity and specificity of these criteria was established using this time frame, Although the spedific time frame can
be dependent on the context in which the pain complaint is being assessed, the velidity of this diagnosis based on
differant time frames has not been established.
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Anexo 3
Aprovagao pela Comissao de Etica

Exma. Senhora

Dra. Mariana Marques Dias,

Cumpre-nos informar que o projeto de investigacao apresentado por V. Exa. com o titulo “Efeito do tratamento com
injecdo intra-articular concomitante de acido hialuronico e plasma rico em plaquetas em pacientes com
artralgia temporomandibular”, foi analisado na reuniio da Comissio de Etica da FMUC de 09 de novembro, tendo

merecido o parecer que a seguir se transcreve:

“Correcdo recebida e aceite. O parecer favoravel ja tinha sido emitido, pelo que se encerra o processo

administrativo®.

Cordiais cumprimentos.

Helena Craveiro

Universidade de Coimbra * Faculdade de Medicina « STAG - Secretariado Executivo
Polo das Ciéncias da Saude * Unidade Central Azinhaga de Santa Comba, Celas
3000-354 COIMBRA » PORTUGAL

Tel.: +351 239 857 708 (Ext. 542708) | Fax: +351 239 823 236

E-mail: comissacetica@fmed.uc.pt | www.fmed.uc.pt
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Anexo 4
Consentimento Informado

- ) Referéncia Versdo Cl
INFORMACAO AO PARTICIPANTE E FORMULARIO
DE CONSENTIMENTO INFORMADO Revisdo 2.0
Data 26-05-2022
Comissdo de Etica Paginalde5S

TiITULO DO PROJETO DE INVESTIGACAO:

Efeito do tratamento com injegdo intra-articular de acido hialurénico e plasma rico em plaquetas em pacientes com
artralgia temporomandibular.

PROMOTOR:

| Faculdade de Medicina de Coimbra

INVESTIGADOR COORDENADOR/ORIENTADOR:

| Bruno Miguel Macedo Sousa

CENTRO DE ESTUDO CLINICO:

| Departamento de estomatologia e medicina dentéria na universidade de Coimbra

INVESTIGADOR:

| Mariana Marques Dias

MORADA:

| Celorico da Beira, Casas do Rio, Quinta da Bela Vista

CONTACTO TELEFONICO:

| 963426682

NOME DO PARTICIPANTE:

E convidado{a) a participar voluntariamente neste estudo porque apresenta artralgia da articulagio
temporomandibular.

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

Caso nio tenha qualguer divida acerca do mesmo, deverd tomar a decisdo de participar ou nio. Se nio quiser
participar nio sofrera qualquer tipo de penalizaciio. Caso queira participar, ser-lhe-d solicitado que assine e date
este formulario.

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

L. INFORMACAQO GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo ira decorrer Servigo de Estomatologia/Medicina Dentéria da Faculdade de Medicina da Universidade
de Commbra em colaboracio com a

Facultade de Medicina da Universidade de Salamanca IBSAL-Instituto de Investigacio Biomédica de
Salamanca

e tem por objetivo(s) ir no seguimento de um outro estudo ja publicado onde se estudou a eficdcia da infiltragio
intra-articular de Acido Hialurénico (HA) e Plasma Rico em Plaguetas (PRP) em separado. Este estudo pretende
comparar esses resultados com os obtidos com a injeciio concomitante das mesmas substincias.

Trata-se de um estudo observacional analitico transversal.

Este estudo foi aprovado pela Comissio de Etica da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra
(FMUC), de modo a garantir a protecio dos direitos, seguranga ¢ bem-estar de todos os participantes incluidos e
garantir prova publica dessa protegio.

2. PLANO E METODOLOGIA DO ESTUDO
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Este estudo tem como objetivo determinar se a injecio de PRP+HA apos a artrocentese reduz a dor e melhora a
abertura incisal maxima. Este ¢ um estudo de observacional analitico transversal. Os pacientes serdo
selecionados com base na classificagio de Hegab. Grupo I: pacientes tratados com artrocentese seguida de
injecdo tnica de PRP; Grupo II: pacientes tratados com artrocentese seguida de injecdo Gnica de HA; e Grupo
III: pacientes tratados com artrocentese seguida de injegio Onica da combinacio PRP+HA. A variavel preditora
primédria serd o medicamento usado para injecdo. As variaveis de resultado primdrio serdo a abertura voluntaria
maxima da boca e os scores do indice de dor. A varidavel de resultado secundario sera sons articulares. Todas as
varidveis de resultado serdo avaliadas e comparadas entre os trés grupos no inicio do estudo e em intervalos de 1,
3 e 6 meses, ou seja, durante a consulta assistencial serd questionado ao paciente a intensidade da dor numa
esclala de 0-10 bem como serd medida a distancia interincisal. Outras varidveis, incluindo idade e sexo dos
pacientes, viio ser avaliadas em relacio aos resultados dos pacientes.

3. PROTECAQ DE DADOS DOS PARTICIPANTES

3.1 Responsivel pelos dados

Investigador orientador

3.2 Recolha de dados

Investigador principal

3.3 Categorias de dados

Sexo

Idade

3.4 Tratamento de dados

Investigador principal

3.5 Medidas de protecio adotadas

O Investigador Principal atribuird a cada doente um codigo alfanumeérico e serd o Unico responsdvel com
0s mesmos obrigando-se a manter os dados pessoais absolutamente confidenciais

3.6 Prazo de conservacio dos dados

2 anos. Os dados serdo eliminados com o término do estudo

3.7 Informacio em caso de publicacio

O investigador assume o compromisso de informar os participantes se os resultados forem publicados,
comprometendo-se também a assegurar a confidencialidade da sua identidade e dos seus dados.
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4. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O PARTICIPANTE

Apos a administracio, os doentes podem apresentar sintomas locais na articulacio que esta a ser tratada (dor,
sensacdo de calor, vermelhidio e edema). Foram comunicados os seguintes eventos adversos com produtos
semelhantes: artralgia ligeira ou moderada, em casos raros, erupg¢io cutinea, derrame articular pseudo-séptico,
prurido e ciiibras musculares. Foram ainda observados os seguintes eventos adversos em casos muito raros:
reagOes alérgicas, choque anafilatico, hemartrose, flebite, reacio inflamatoria aguda grave (RIAG), nasofaringite,
rigidez articular, tendinite, bursite, febre, mialgia e artrite séptica.

5. POTENCIAIS BENEFICIOS

Reduciio da dor

6. NOVAS INFORMACOES

Caso hajam alteracdes na metodologia ou finalidade do estudo o participante sera informado e serd entregue um
novo consentimento

1. RESPONSABILIDADE CIVIL

Embora niio exista um seguro especifico para a investigacio, estard coberto/a pelo seguro de responsabilidade
civil da consulta assistencial

8. PARTICIPACAQ / RETIRADA DO CONSENTIMENTOQ

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu consentimento em qualquer
altura, através da notificagiio ao investigador, sem qualquer consequéncia, sem precisar de explicar as razdes,
sem qualquer penalizacio ou perda de beneficios e sem comprometer a sua relacio com o investigador que lhe
propde a participagio neste estudo.

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

O investigador do estudo pode decidir terminar a sua participagio neste estudo se entender que niio ¢ do melhor
interesse continuar nele. A sua participagio pode também terminar se o plano do estudo ndo estiver a ser
cumprido. O investigador notificd-lo-a se surgir uma dessas circunstincias.

9. CONFIDENCIALIDADE

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

10 — DIREITO DE ACESSO E RETIFICACAQ

Pode exercer o direito de acesso, retificagio e oposicio ao tratamento dos seus dados. Contudo, este direito pode
ser sujeito a limitagdes, de acordo com a Lei.

11. REEMBOLSQO E/OU RESSARCIMENTO DO PARTICIPANTE

Este estudo ¢ da iniciativa do investigador, como tal, é convidado a participar sem uma compensacio financeira
para a sua colaboraciio. No entanto, se da sua participacio surgir algum dano, sera ressarcido pelo seguro do
orientador.

12. COMPENSACAQ DO CENTRO DE ESTUDO / INVESTIGADOR
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O centro de estudo e investigador niio serdo compensados pela realizacio deste estudo

13. CONTACTOS

Se tiver questdes sobre este estudo deve contactar:

Investigador Mariana Marques Dias

Morada Quinta da Bela Vista, Casas do Rio, Celorico da Beira
Telefone 963426682

Email mmdias2001 f@hotmail. com

Se tiver diavidas relativas aos seus direitos como participante deste estudo, poderi contactar:

Presidente da Comissdo de Etica da FMUC

Universidade de Coimbra « Faculdade de Medicina

Polo das Ciéncias da Satide » Unidade Central Azinhaga de Santa Comba, Celas
3000-354 COIMBRA » PORTUGAL

Tel.: +351 239 857 708 (Ext. 542708) | Fax: +351 239 823 236

E-mail: comissaoetica@ fmed.uc.pt | www.fmed.uc.pt

NAO ASSINE O FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO A MENOS QUE TENHA TIDO A
OPORTUNIDADE DE PERGUNTAR E TER RECEBIDO RESPOSTAS SATISFATORIAS A TODAS AS
SUAS PERGUNTAS.

CONSENTIMENTO INFORMADO

Titulo do Projeto de Investigacio

Efeito do tratamento com injegdo intra-articular de acido hialurdnico e plasma rico em plaguetas em pacientes com
artralgia temporomandibular.

Nome do Participante:

Bl/CC: Contactos:

Nome do Investigador:

No ambito da realizagiio do Projeto de Investigagio acima mencionado, declaro que tomei conhecimento:
a.  do contetido informativo anexo a este formuldrio e aceito, de forma voluntaria, participar neste estudo:

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

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

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

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

f. e autorizo a utilizacdo e divulgacio dos resultados do estudo para fins exclusivamente cientificos e
permito a divulgacio desses resultados és autoridades competentes;

2. que posso exercer o meu direito de retificagio e/ou oposiciio, nos limites da Lei;
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h. que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento, sem ter de justificar a minha decisio e sem sofrer
qualquer penalizagiio. Sei também que os dados recolhidos e tratados até a essa data serio mantidos;

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

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

Local e data: Assinaturas

Participante:

Representante legal:

Representante legal:

Investigador (*):

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