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Resumo

Introducao: Diante das exigéncias ético-legais de transparéncia e informagdo ao paciente, este trabalho propde
um modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico para o tratamento ortodontico com
alinhadores, destinado ao uso no consultério odontoldgico, distinto dos modelos voltados a pesquisa cientifica.
Objetivo: Propor um TCLE para o tratamento com alinhadores ortoddnticos na pratica clinica odontolégica.
Material e método: A elaboragdo do termo baseou-se em revisdo integrativa da literatura, conduzida a partir da
pergunta norteadora: “Quais sdo as evidéncias cientificas disponiveis sobre indica¢ées, conduta clinica, cuidados
e possiveis situagdes indesejadas no tratamento ortoddntico com alinhadores, relevantes para a elaboracgio de
um TCLE para uso clinico?” As buscas foram realizadas nas bases de dados PubMed e BVS (Biblioteca Virtual
em Saude), considerando publica¢des dos ultimos cinco anos. Resultado: Foram selecionados 33 artigos, sendo
29 revisdes sistematicas e quatro textos completos. As revisdes sistematicas referiram-se aos procedimentos
com alinhadores ortodonticos e os textos completos ao emprego de termo de consentimento na ortodontia.
Os principais aspectos utilizados para a elaboracdo do TCLE foram indicacdo, conduta clinica, cuidados e as
possiveis situagdes indesejadas. Conclusdo: Com base no conhecimento atual, o TCLE proposto compreende os
principais pontos encontrados na literatura de forma simples e clara, além de permitir aos cirurgides-dentistas
individualiza-lo de acordo com cada paciente e suas particularidades. O documento contempla, ainda, orientacdes
sobre o uso do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para pacientes menores de idade.

Descritores: Aparelho ortoddntico removivel; alinhadores transparentes; ortodontia; termo de consentimento.

Abstract

Introduction: In light of the ethical and legal requirements for transparency and patient information, this study
proposes a model Informed Consent Form (ICF) specifically for orthodontic treatment with aligners. This document
is intended for clinical use in dental practices, distinguishing it from models designed for scientific research.
Objective: To propose an ICF for orthodontic aligner treatment in clinical dental practice. Material and method:
The development of the form was based on an integrative literature review guided by the question: “What scientific
evidence is available regarding indications, clinical management, care, and potential adverse situations in orthodontic
aligner treatment that are relevant to the development of an ICF for clinical use?” Searches were conducted in the
PubMed and VHL (Virtual Health Library) databases, considering publications from the last five years. Result: Thirty-
three articles were selected, consisting of 29 systematic reviews and four full-text articles. The systematic reviews
addressed procedures involving orthodontic aligners, while the full-text articles focused on the use of informed
consent in orthodontics. The primary aspects utilized to draft the ICF were indications, clinical management, care,
and potential adverse situations. Conclusion: Based on current knowledge, the proposed ICF encompasses the main
points identified in the literature in a simple and clear manner, while allowing dental surgeons to individualize the
document according to each patient’s specific needs. Furthermore, the document includes guidelines on the use of
the Informed Consent Term of Assent (TA) for minor patients.

Descriptors: Orthodontic appliances removable; clear aligners; orthodontic; consent form.
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INTRODUGAO

A prestacdo de servigo do cirurgido-dentista deve seguir alguns pressupostos ordenados pela
legislagdo pertinente e, dentro desses ordenamentos, o Conselho Federal de Odontologia (CFO),
em sua Resolugio n° 118/2012, estabelece o Cédigo de Etica Odontolégica (CEO), em que constitui
infracdo ética “deixar de esclarecer adequadamente os propdsitos, riscos, custos e alternativas do
tratamento”!. Este pressuposto somente veio enfatizar um dos direitos basicos do consumidor,
estabelecido no Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC): “a informacdo adequada e clara sobre
os diferentes produtos e servigos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicdo, qualidade, tributos incidentes e pre¢o, bem como sobre os riscos que apresentem”?,

Cercado por diretrizes éticas e legais para a sua atuagdo, o profissional deve formalizar parte
dessas informagdes por meio de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)?. Esse
documento compde o prontuario odontolégico, no qual o paciente afirma a concordancia com
o tratamento proposto, evidenciando o seu envolvimento na escolha da opgdo de tratamento, o
conhecimento dos riscos e limitagdes a ele relacionados, bem como proceder perante alguma
ocorréncia citada®®. Para tanto, o TCLE deve ser redigido em linguagem clara, simples e objetiva,
assegurado seu correto entendimento pelo paciente®.

0 TCLE, como instrumento de respaldo ético-legal, apresenta-se de fundamental importancia
nos tratamentos ortoddnticos, umavez que aanalise de processosjudiciais envolvendo a Ortodontia
revela que muitos deles poderiam ter sido resolvidos com a apresentagido desse termo*®. Diante
dessa necessidade, o objetivo deste trabalho é apresentar uma proposta estruturada de Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) voltada especificamente para a pratica clinica
ortodontica em consultério odontolégico, com énfase na relagio direta entre o profissional e o
paciente durante o tratamento com alinhadores. Diferentemente dos modelos aplicados em
protocolos de pesquisa cientifica, esta proposta visa fornecer um instrumento de suporte ético
e seguranca juridica ao ambiente de consultério, garantindo que o paciente receba informacdes
claras sobre os riscos, beneficios e responsabilidades especificos dessa modalidade terapéutica.

MATERIAL E METODO

Paraaelaborac¢do do termo, realizou-se uma revisao integrativa da literatura sobre os alinhadores
ortodonticos e sobre termo de consentimento em Ortodontia, conduzidaa partir da seguinte pergunta
norteadora: “Quais sdo as evidéncias cientificas disponiveis sobre indica¢cdes, conduta clinica,
cuidados e possiveis situagdes indesejadas no tratamento ortodontico com alinhadores, relevantes
para a elaboracao de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido destinado ao uso no contexto
do consultério odontolégico?” Essa pergunta contempla os participantes (pacientes submetidos a
tratamento com alinhadores ortoddnticos), as disciplinas envolvidas (Ortodontia, Etica e Legislagio
Odontolégica, Bioética) e os estagios avaliados (tratamento ativo com alinhadores), conferindo base
tedrica consistente e direcionamento metodoldgico ao processo de revisao.

As buscas foram realizadas no periodo de 2019 a 2023, nas seguintes bases de dados: PubMed
e BVS (Biblioteca Virtual em Saude). Os descritores “orthodontic appliances removable”, “consent
forms” e “orthodontics”, bem como a palavra-chave “clear aligners”, foram combinados por meio dos
operadores booleanos “AND” e “OR”. Adicionalmente, empregaram-se os termos correspondentes
em portugués - “aparelho ortodontico removivel”, “alinhadores transparentes”, “ortodontia” e
“termo de consentimento” -, igualmente combinados pelos operadores “AND” e “OR”".

Os critérios de inclusdo adotados foram: (a) delineamento do estudo: revisdes sistematicas,
independentemente do aspecto avaliado; (b) periodo de publicagdo: 2019 a 2023; (c) idiomas:
inglés, espanhol ou portugués; (d) disponibilidade: texto completo disponivel para acesso; (e)
populacdo: estudos envolvendo pacientes sem comprometimentos sistémicos diagnosticados
submetidos a tratamento ortoddntico com alinhadores, abrangendo adultos e adolescentes.
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Adicionalmente, foram incluidos textos completos relacionados especificamente ao uso de termos
de consentimento na Ortodontia, independentemente do delineamento, considerada a escassez
de revisdes sistemadticas sobre esse tema especifico.

Os critérios de exclusdo foram: (a) estudos publicados em idiomas diferentes dos
especificados; (b) publicacdes anterioresa 2019 ou posteriores a 2023; (c) revisdes sistematicas
que envolviam pacientes com comprometimentos sistémicos diagnosticados; (d) artigos nio
disponiveis em texto completo; (e) estudos cujo foco principal era a eficiéncia comparativa, a
fabricacdo ou a composi¢do dos dispositivos, sem abordagem de aspectos clinicos relevantes
para o consentimento informado.

RESULTADO

Os resultados dos levantamentos podem ser observados nas Figuras 1 e 2, de acordo com
a combinacdo de descritores realizada e com o banco de dados analisado. Os fluxogramas
apresentados em cada figura descrevem, de forma sequencial, as etapas de busca, triagem por
titulo e resumo, avaliacio de elegibilidade por texto completo e sele¢do final dos estudos, em
conformidade com o protocolo de revisdo integrativa adotado.

PRISMA 2020 - Fluxograma de Selecado dos Estudos

Revisdo Integrativa - PUBMED - 2019-2023

IDENTIFICAGAQ

Registros identificados via
PUBMED - Alinhadores ortodonticos
3 estratégias de busca

Registros identificados via
PUBMED - Consentimento informado
2 estratégias de busca

(n=146)

T

(n=22)

Total de registros identificados
(n=1868)

Registros apds remogao de duplicatas
e triagem por titulo/resumo
(n=55)

Artigos em texto completo
avaliados para elegibilidade

(n=55)
Estudos incluidos Estudos incluidos
Alinhadores ortodénticos Consentimento informado

(n=29) (n=4)

\ /

Estudos incluidos na revisao integrativa

(n=33)

TRIAGEM Registros excluidos

(n=113)

Artigos excluidos
(n=22)

e Duplicatas: 20

* N&o disponivel: 2

ELEGIBILIDADE

INCLUSAO

Figura 1. Fluxograma referente ao resultado obtido no levantamento do banco de dados PUBMED.
Fonte: Elaborada pelos autores com base nos dados da reviséo integrativa.

Pela andlise dos resumos, os seguintes artigos foram selecionados, de acordo com
a abordagem: termo de consentimento (n=4), eficiéncia da técnica (n=7), tratamentos
especificos de determinadas mas oclusdes (n=6), reabsor¢des radiculares (n=2), materiais
termoplasticos (n=3), saide bucal e periodonto (n=7), lesdes cariosas (n=1), qualidade de
vida (n=2) e fonacao (n=1).
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PRISMA 2020 - Fluxograma de Selec¢ao dos Estudos

Revisdo Integrativa - BVS - 2019 - 2023

Registros identificados via Registros identificados via
2 BVS - Alinhadores ortodénticos BVS - Consentimento informado
IDENTIFICACAQ 3 estratégias de busca 2 estratégias de busca
(n=10) (n=3)

B o

Total de registros identificados
(n=13)

Registros excluidos
TRIAGEM Registros_ apos remqgéo de duplicatas (n=13)
e triagem por titulo/resumo « Duplicatas: 4
(n=0) e Qutras: 9
Artigos em texto completo Artigos excluidos
ELEGIBILIDADE avaliados para elegibilidade (n=0)
(n=0) Sem estudos para avaliar
I
= Estudos incluidos Estudos incluidos
INCLUSAO Alinhadores ortodénticos Consentimento informado
(n=0) (n=0)

- il

Estudos incluidos da BVS
(n=0)

Figura 2. Fluxograma referente ao resultado obtido no levantamento do banco de dados BVS.
Fonte: Elaborada pelos autores com base nos dados da revis&o integrativa.

A partir dessa selecdo, pode-se obter informagdes pertinentes sobre os alinhadores
ortoddnticos para subsidiar a elaboracdo da proposta de termo de consentimento. O documento
contempla indicag¢des, conduta clinica, beneficios, riscos e respectivos manejos desses dispositivos
e procedimento clinico, sendo apresentado a seguir. Embora o termo retina todas as informacoes
necessarias, ressalta-se a importancia de sua personalizacdo de acordo com cada paciente ao qual
o documento venha a ser aplicado.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Tratamento com Alinhadores Ortodénticos

Paciente: Idade:
CPF: RG:

Responsavel (se menor): CPF:
Ortodontista: CRO-__:

1) O que é este documento?

Este termo explica, de forma clara, como sera o seu tratamento com alinhadores ortodonticos,
0 que vocé precisa fazer, quais cuidados tomar e quais situacdes podem acontecer. Leia com calma.
Se tiver qualquer davida, pega explicacdes antes de assinar.
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2) Como é o tratamento?

a) Vocé usara alinhadores ortodonticos que se encaixam nos dentes e sdo removiveis.

b) Havera um planejamento digital do seu caso e, depois de aprovado por vocé e pelo ortodontista,
os alinhadores serdo produzidos e entregues no consultério.

c) O tempo entre o planejamento e a entrega pode variar por motivos do fabricante e de
transporte/correios.

3) O que pode ser necessario durante o tratamento?

Em alguns casos, podera ser preciso: (a) Colar pequenos apoios de resina (denominados
tecnicamente de “attachments”) em alguns dentes para ajudar os movimentos; (b) Fazer desgastes
bem finos entre os dentes, com lixa ou disco, quando indicado pelo planejamento; (c) Usar elasticos
ou outros acessorios de apoio; (d) Fazer radiografias ou outros exames ao longo do tratamento,
se necessdrio e justificado; (e) Realizar ajustes/etapas adicionais (refinamentos) com novos
alinhadores, caso ainda seja preciso melhorar o resultado. Para isso, podem ser necessarios novo
escaneamento e, as vezes, outros exames.

Importante: se aparecer carie, problema gengival ou qualquer outra alteracdo, vocé serd orientado(a)
a procurar outro cirurgido-dentista para realizar tais tratamentos antes de seguir com os alinhadores.

4) O que eu preciso fazer (quais as responsabilidades do paciente)?

Paraotratamento dar certo, suaadesdo/colaboracdo é fundamental, seguindo todas as seguintes
orientagdes: a) Usar os alinhadores por ____ horas por dia, tirando apenas para comer e beber
(dgualiberada); b) Trocar os alinhadores a cada ____dias, conforme orientacdo do ortodontista; c)
Higienizar os alinhadores com escova e pasta de dente (sem usar outros produtos); d) Escovar os
dentes e gengivas segundo orientacdo passada ap6s cada refei¢io realizada e usar fio dental pelo
menos uma vez ao dia; e) Comparecer a todas as consultas agendadas.

5) Qual o tempo de tratamento?

0 tempo total depende do ndmero de alinhadores, da resposta dos seus dentes e da sua adesdo/
colaboracdo diaria. Cada pessoa é diferente; por isso, o prazo pode mudar ao longo do processo,
sendo estimado para o seu caso entre __e __meses.

6) O paciente esta ciente de alguns desconfortos e situacées comuns, tais como:

a) Fala: no comec¢o pode ser um pouco mais dificil falar, ficando com a voz estranha e, até
mesmo, salivando em excesso (“babando”), mas costuma melhorar com o uso e conforme o
paciente se acostuma com o aparelho;

b) Aperto/desconforto: nos primeiros dias de cada novo alinhador é comum sentir pressdo ou
sensibilidade. Isso deve melhorar em poucos dias. Se doer por varios dias, entre em contato
imediatamente com o ortodontista;

c) Encaixe: se vocé ficar muito tempo sem usar, o alinhador pode ndo entrar ou ficar muito apertado.
Nao force. Avise o ortodontista imediatamente para avaliacdo;

d) Restauragdes: se vocé fizer uma restauragido durante o tratamento, o alinhador pode ndo
encaixar mais e pode ser necessario replanejar e confeccionar novos alinhadores, com custo
e prazo adicionais.
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7) Estou ciente de que devo entrar em contato imediatamente com o ortodontista se:

a) Tiver dores que ndo melhoram em alguns dias;

b) Feridas persistentes na boca;

c) Alinhadores que ndo encaixam ou quebram;

d) Sangramento gengival frequente ou mau hélito persistente;
e) Qualquer duvida sobre como usar, limpar ou trocar.

8) Depois do tratamento:

0 paciente esta ciente de que entrara na fase de contengdo, ou seja, para manter o resultado,
sera necessdario usar aparelhos de contengao. O plano de contencdo para o meu procedimento é
previsto como:
e estou ciente de que, se ndo usar a contengdo como combinado, ha risco de os dentes voltarem a
posicao que tinham antes do tratamento (recidiva).

9) Fotos, escaneamentos e dados dos pacientes.

Durante o tratamento serdo feitas fotos dos dentes e do rosto, assim como escaneamentos dos
dentes, que fardo parte do seu prontudrio - e o tratamento ndo pode ser realizado sem esses registros
de imagens. Essas imagens e dados ndo serdo usados para outros fins sem o seu consentimento.
Seus dados pessoais e clinicos serdo tratados com sigilo e protecdo, conforme as normas aplicaveis.

10) Custos e mudancas no plano de tratamento.

Podem existir custos adicionais, por exemplo, em refinamentos, novas conten¢des ou perdas/danos
dos alinhadores. Se houver mudanca importante no plano de tratamento (tempo, etapas e custos),
vocé receberd novas explicacdes e podera reafirmar seu consentimento.

Nota sobre pacientes menores de idade e termo de assentimento livre e esclarecido (TALE)

Quando o paciente for menor de idade, o presente TCLE devera ser apresentado, lido e explicado
ao(s) responsavel(is) legal(is), que assinard(do) o documento em nome do menor. Recomenda-
se, adicionalmente, a obtencdo do assentimento do préprio menor, por meio de um termo de
assentimento, redigido em linguagem compativel com a sua faixa etaria e grau de maturidade,
como estratégia de inclusao terapéutica e fortalecimento da adesao ao tratamento. Em situagdes de
guarda compartilhada ou quando o procedimento envolver decisdes de maior impacto clinico ou
financeiro, recomenda-se a coleta de assinatura de ambos os responsaveis legais (quando viavel),
com registro documental dos poderes decisoérios. O termo de assentimento devera ser elaborado e
personalizado pelo profissional responsavel, em conformidade com as diretrizes éticas aplicaveis.

Por todo o exposto, , RG niimero , paciente
do Dr(a). , afirmo que li este termo juntamente com o ortodontista e que
entendi as informagdes, podendo tirar todas minhas dividas. Também afirmo que levei o termo de
consentimento comigo e pude ler e reler quantas vezes necessarias, ndo restando mais nenhuma
duvida e, se mesmo assim, em algum momento precisar de alguma informagao, estou ciente de que
posso (e devo) fazer perguntas aqualquer momento, incluindo adecisdo de interromper o tratamento
se desejar. Assim, , RG nimero , paciente
do Dr(a). , autorizo a realizacdo do tratamento conforme explicado neste
documento e nas consultas.
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Assinatura do Paciente:

Nome do Paciente: Data:_/_/____

Assinatura do Ortodontista:

Ortodontista: Data: _/_/_

DISCUSSAO

A experiéncia brasileira ainda revela uma cultura incipiente quanto ao lugar do consentimento
informado nos cuidados em saide. Ao contrario do que se observa em contextos como Inglaterra®’
e Estados Unidos da América®’, onde o sistema judicial mantém interlocu¢do mais préxima com
a pratica clinica, o uso do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ainda ndo ocupa,
no Brasil, o espago estratégico que merece no cotidiano assistencial. Cumpre notar, entretanto,
que mesmo nos paises referidos os modelos disponiveis tendem a ser genéricos, de leitura dificil
e, ndo raramente, omissos em pontos criticos, sobretudo no tocante a explicitacdo de riscos e a
delimitacdo de expectativas®”.

Nesse contexto, estudos previamente publicados contribuiram para dimensionar o problema
e apontar direcdes. Meade e Dreyer’ analisaram a legibilidade de formularios de consentimento
ortodéntico e demonstraram que a maior parte dos termos disponiveis apresentava indices
de leitura incompativeis com o nivel de escolaridade médio da populagio-alvo, prejudicando a
compreensao real pelo paciente.

No a4mbito americano, Skulski et al.® investigaram o efeito sobre a memorizagio e a
compreensao do consentimento ortodontico, evidenciando que estratégias ativas de apresentacao
e reforco informacional melhoram significativamente a retencdo dos conteddos pelo paciente.
Desman et al.® aprofundaram essa linha de investigagdo ao avaliar o impacto do ensaio sobre a
recordacio alongo prazo, reforgando que o consentimento informado nio é um ato inico, mas um
processo comunicacional continuo.

Noplanointernacional,aanalise de Prado e Waring® sobre politicas hospitalares de consentimento
evidenciou os ganhos obtidos com a revisao e atualizagao sistematica dos protocolos de obteng¢ao de
consentimento. Meade et al.'® ampliaram recentemente esse debate ao demonstrar que a simples
disponibilizacdo de um formulario escrito é insuficiente para garantir compreensao adequada,
sendo recomendavel o uso de recursos de suporte, como glossarios, materiais visuais e verificacdo
ativa da compreensio, aspectos contemplados na proposta aqui apresentada.

Em conjunto, essas investiga¢des corroboram a necessidade de TCLEs especificos, redigidos em
linguagem clara e acompanhados de processos estruturados de apresentacdo e registro, justificando
o diferencial do presente trabalho: a combinagdo de completude informativa, inteligibilidade
e adaptabilidade clinica em um instrumento voltado exclusivamente para o tratamento com
alinhadores no consultdrio odontolégico.

A luz desse cenario, o TCLE proposto foi concebido como um instrumento comunicacional e
probatorio, destinado a ser apresentado, lido e explicado pelo cirurgido-dentista (CD) ao paciente
(e/ou responsavel legal, quando aplicavel) que sera submetido ao tratamento com alinhadores
ortoddnticos. Sua base é técnico-cientifica, alinhada ao corpo de literatura recente sobre o tema,
com especial atencdo a inteligibilidade do texto, a completude das informacgodes relevantes e a
possibilidade de personalizacao.

A importancia desse documento esta diretamente ligada ao dever de informacao do profissional e,
por consequéncia, ao direito do paciente de compreender, de modo claro e suficiente, as caracteristicas
essenciais daintervencdo!'.Um TCLE especifico paraalinhadores ortodénticos fortalece o cumprimento
do dever ético-juridico de informar, favorece a tomada de decisdo compartilhada, preserva e valoriza a
autonomia do paciente, além de contribuir para a seguranga juridica do profissional!2
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O desenho e o conteddo do termo dialogam, de forma estruturada, com quatro pilares
normativos do ordenamento brasileiro - a Constituicdo Federal (CF), o C6édigo de Defesa do
Consumidor (CDC), o Cédigo Civil (CC) e o Cédigo de Etica Odontoldgica (CEO) -, bem como com
a literatura contemporanea.

Sob o prisma constitucional, principios como a dignidade da pessoa humana, a protegio a saude
e a inviolabilidade da intimidade exigem que a informacao seja clara, adequada e compreensivel,
abrangendo beneficios, riscos, alternativas e limitagdes do tratamento’3.

O TCLE apresentado operacionaliza tais comandos ao traduzir, em linguagem acessivel,
elementos técnicos que repercutem diretamente na experiéncia terapéutica: necessidade de
colaborac¢do diaria (tempo efetivo de uso), possibilidade de desgastes interproximais quando
indicados, inserc¢io de “attachments” para otimiza¢do de movimentos, previsibilidade de etapas
adicionais (refinamentos), estimativa de tempo de tratamento, plano de manutencdo/contencdo
e risco de recidiva'*. Também enumera potenciais eventos adversos que, embora geralmente
manejaveis, exigem comunicacdo prévia: sensibilidade, desconforto transitério, reabsorcdo
radicular, alteracdes gengivais/periodontais e intercorréncias nos acessorios. Ao explicitar tais
aspectos, o termo contribui para a construgdo de expectativas realistas — condi¢ao indispensavel
em terapias de acentuado apelo estético - e para o exercicio substancial da autonomia®*®.

No ambito do Cédigo de Defesa do Consumidor, a relagdo paciente-profissional possui
natureza consumerista, o que impde deveres especificos de informacédo prévia e adequada®
Em consequéncia, o TCLE deve contemplar transparéncia sobre custos diretos e potenciais
custos adicionais (por exemplo, etapas de refinamento, confeccio e reposicdo de contengdes,
eventuais exames complementares e atendimentos ndo previstos), bem como indicar, quando
pertinentes, limitacdes biomecdnicas e a necessidade de tratamentos complementares
(por exemplo, procedimentos restauradores e/ou endododnticos). Tal abordagem desloca
o consentimento do lugar de “documento defensivo” para o de evidéncia de um processo
comunicacional continuo, no qual os esclarecimentos sido atualizados, as duvidas sdo
registradas e a reafirmag¢do do consentimento é formalizada sempre que houver modificacao
relevante do plano terapéutico®!®.

Ressalte-se que o consentimento informado nao exonera o profissional de responsabilidade
por falha técnica; contudo, reduz assimetrias informacionais e auxilia no alinhamento de
expectativas; fator frequentemente presente em controvérsias relacionadas a tratamentos com
alinhadores'’.

A leitura civilista agrega outras exigéncias: capacidade para consentir, representacio legal
em casos de pacientes menores e observancia da boa-fé objetiva, que orienta conduta leal
e transparente entre as partes'®. Para menores de idade, a informacdo deve ser dirigida aos
responsaveis legais (com identificacdo clara de quem detém poderes decisoérios e coleta de
assinatura) e ao préprio menor, por meio de Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE),
compativel com seu grau de maturidade, como estratégia de inclusdo e adesdo terapéutica.
O presente trabalho optou por incorporar ao TCLE proposto uma segdo especifica sobre o TALE,
com orientacdes praticas ao profissional sobre quando e como obté-lo, reconhecendo que esse
instrumento é componente essencial do processo de consentimento em contextos de pacientes
pediatricos e hebiatricos.

Em hipéteses de guarda compartilhada e decisdes de maior impacto (custos significativos,
procedimentos potencialmente irreversiveis), recomenda-se colher a assinatura de ambos os
responsaveis, quando viavel, e registrar documentalmente a extensdo dos poderes de decisdo*®.

A boa-fé objetiva também se manifesta na explicitacdo de incertezas cientificas persistentes
e na fiel documentagdo, no prontuario, do contetido do didlogo clinico - incluindo perguntas
relevantes do paciente/familiares, respostas do profissional e decisdes conjuntas - e nao apenas
da aposicdo de assinaturas®.
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No Cédigo de Etica Odontoldgica, os deveres de veracidade, sigilo, respeito a autonomia e
adequada guarda do prontudrio encontram ressonincia direta no TCLE!. Em particular, o termo
proposto neste estudo (i) individualiza indicac¢bes, alternativas e limitacdes conforme a situacido
clinica; (ii) asseguraregistro de consentimento ou recusa informada; (iii) incorpora clausulas sobre
privacidade e protecdo de dados, em sintonia com a legislacdo vigente (especialmente quanto a
imagens clinicas, escaneamentos e arquivos digitais); e (iv) prevé atualiza¢cdo do consentimento
em caso de alteracdo substancial do plano (mudancas de escopo, prazos e custos) 202l
Tais medidas qualificam o processo de cuidado e reforcam a conformidade ética e documental.

No didlogo com a literatura, é prudente reconhecer que parte do conhecimento disponivel
sobre diferentes aspectos do tratamento com alinhadores se encontra em evolugao. Diante disso,
o TCLE deve adotar formato dinamico, com revisao periédica e adaptacgdo as especificidades do
protocolo clinico, sem perder clareza e concisdo?*2,

Deve-se evitar consentimento com textos extensamente técnicos, porém de baixa legibilidade®.
Estratégias mitigadoras incluem: versao principal objetiva (1 a 2 paginas) acompanhada de anexos
técnicos; glossario de termos frequentes (como attachments, refinamentos); recursos visuais para
rotinas de uso e higiene; e “checklists” assinados para etapas criticas (adesao, contencao, cuidados
com acessorios e comparecimento as revisoes). Recomenda-se, ainda, o registro no prontudrio do
contetdo do didlogo clinico, e ndo apenas da assinatura, como forma de aumentar a rastreabilidade
do processo decisorio e de fortalecer a qualidade da comunicagdo?®?®.

A revisdo integrativa empreendida recorreu a duas bases de dados, PubMed (literatura
internacional) e Biblioteca Virtual em Sadde (literatura latino-americana), concentrando-se nos
ultimos cinco anos, intervalo considerado adequado para capturar a maturagdo de evidéncias
relacionadas a pratica com alinhadores. Optou-se, quando possivel, por revisdes sistematicas, por
oferecerem sinteses metodologicamente mais estaveis. A partir desse levantamento, destacaram-se
topicos de alta relevancia para o contetido do TCLE, com énfase naquilo que impacta diretamente a
comunicacdo de riscos, cuidados e responsabilidades compartilhadas, evitando extrapolar para temas
como eficiéncia ou construgdo/fabricacio dos dispositivos, que nio sdo objeto desta discussio.

Em saude bucal e periodontal, a literatura tem ressaltado a importancia do controle de biofilme
em qualquer terapia ortodontica. Tratamentos com aparelhos fixos tendem a desafiar a higiene
didria em virtude de acessorios aderidos as superficies dentais; ja os alinhadores, por sua natureza
removivel, podem facilitar praticas de higiene e manutencao periodontal adequadas. Nao obstante,
os resultados clinicos devem ser interpretados com cautela: embora diversos estudos apontem
melhora de indicadores periodontais em usuarios de alinhadores, tais diferengcas nem sempre se
traduzem em beneficios clinicamente significativos quando comparadas a outras modalidades?*?.
Para fins de consentimento, essa nuance se converte em orientagdo objetiva: o sucesso periodontal
depende, primordialmente, da adesdo as rotinas de higiene, do comparecimento as revisoes e
do manejo de fatores de risco individuais (tabagismo, controle glicémico, morfologia radicular
e biotipo gengival, entre outros)®. O termo, portanto, explicita que a manutenc¢io periodontal é
elemento central do tratamento e que a colaboracdo do paciente é determinante.

No tocante as reabsor¢des radiculares, risco inerente a qualquer movimentacgdo ortodontica,
cumpre enfatizar sua multifatorialidade: predisposicoes genéticas, histérico de trauma,
intensidade e duracdo das forgas, anatomia radicular, condi¢des endodonticas prévias e estado
periodontal sdo variaveis com potencial de modulagdo do desfecho. Evidéncias sugerem que casos
com reabsorg¢do prévia podem exibir maior suscetibilidade a progressao durante a movimentagao
dental; por isso, a literatura recomenda vigilancia radiografica proporcional ao risco clinico?®?°.
Em termos de consentimento, o TCLE apresentado transforma tais achados em compromissos
praticos: informagdo prévia sobre o risco, planejamento de monitoramento radiografico quando
indicado, comunicagdo de sinais de alerta e pactuagdo de condutas caso se observem achados de
reabsor¢do, tudo documentado de forma clara no prontuario®’.
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Quanto ao risco de lesdes cariosas, a etiologia é multifatorial e envolve habitos dietéticos,
qualidade da higiene e fatores salivares®'. A possibilidade de remover os alinhadores
para escovacgdo e uso do fio dental tende a favorecer o controle do biofilme; todavia, ndo o
garante®*3*. O termo proposto, por isso, orienta expressamente a retirada dos alinhadores para
ingestdo de alimentos e bebidas acucaradas/4cidas, a escovagdo imediata antes da recolocagio
e a necessidade de avaliages preventivas periddicas®®. Outro ponto discutido na literatura, a
altera¢do tempordaria da fala no inicio do uso, também é incluido de forma direta, com linguagem
que normaliza a adaptacdo inicial e oferece critérios para contato clinico caso a dificuldade
persista além do esperado3®’.

Entretanto, possivelmente o elemento de maior impacto subjetivo para o paciente ao longo do
tratamento é a qualidade de vida relacionada a satide bucal®. Estudos observam, em diferentes
medidas, melhora em dimensdes como conforto e percepgdo de limitacdo funcional, especialmente
apos o periodo de adaptagdo inicial®*. No TCLE, essa informac¢do é abordada com sobriedade:
reconhece-se o potencial de ganhos na experiéncia cotidiana, sem prometer beneficios uniformes
ou invariaveis, e sem ignorar que a vivéncia do tratamento é modulada por fatores individuais
(sensibilidade, rotinas profissionais e sociais, expectativas estéticas, entre outros).

Do ponto de vista operacional, a ado¢do do TCLE como ferramenta assistencial e pedagégica
estabelece uma cultura institucional de decisdo compartilhada e de registro qualificado®.
Recomenda-se a capacitacdo da equipe clinica para uma comunicacdo consistente (evitando
contradi¢cdes entre informacgoes prestadas por diferentes profissionais), auditorias periddicas
de conteddo (com atualizacdo a luz de novas diretrizes, tecnologias e achados de seguranca), e
integracdo do TCLE ao fluxo digital do consultdrio, com sistemdtica de versionamento e guarda
de documentos conforme as normas aplicaveis. Tais medidas contribuem, simultaneamente, para
a seguranca do paciente e para a seguranca juridica do profissional, ao documentar processo,
contetudo e evolugdo do dialogo clinico>*',

Em sintese, o TCLE aqui proposto transcende o formato tradicional ao articular, em uma
mesma peca, completude informativa, legibilidade e adaptabilidade clinica, alinhado aos pilares
constitucionais e infraconstitucionais brasileiros. Ao privilegiar a clareza, prever atualizacoes e
registrar o percurso comunicacional, o termo favorece a autonomia do paciente, qualifica a tomada
de decisio e fortalece a pratica ortodontica sob parametros éticos, técnicos e juridicos?4!,

Sualimitacdo principal reside na velocidade de evolucdo do conhecimento e na heterogeneidade
de protocolos; por isso, recomenda-se manté-lo modular e periodicamente revisado. Diante do
estado atual da literatura e das exigéncias normativas, parece adequado afirmar que um TCLE
especifico, claro e dindmico é componente essencial do cuidado ortod6ntico com alinhadores, nao
como formalidade burocratica, mas como expressio de respeito a pessoa, de prudéncia clinica e
de responsabilidade profissional.

CONCLUSAO

O termo de consentimento livre e esclarecido apresentado é pratico e qualificado para
fortalecer a decisdo compartilhada e a qualidade do cuidado no tratamento ortoddntico
com alinhadores. Mostra-se adequadamente estruturado do ponto de vista ético e legal
para comunicar, de forma clara e verificavel, indicacdes, alternativas, limitacdes, riscos e
responsabilidades compartilhadas.
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