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RESUMO

OBIJETIVO: O objetivo desse trabalho foi avaliar a estabilidade maxilar apés o
tratamento orto-cirurgico de pacientes fissurados, por meio de analise cefalométrica
em telerradiografias em norma lateral de face, em dois diferentes grupos, com e sem
utilizacdo de enxerto dsseo alégeno. CASUISTICA E METODO: A amostra foi constituida
por 48 pacientes portadores de fissura labio palatal atendidos no Centro de
Atendimento Integral ao Fissurado Labio Palatal (CAIF). Todos foram submetidos a
cirurgias ortognaticas com envolvimento maxilar. O grupo teste foi composto por 25
pacientes que apds a correcdo da posicdo da maxila, receberam enxertia éssea aldégena
(proveniente do Banco de Tecidos Musculo-Esqueléticos do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parand), para preenchimento dos espacgos gerados pelas
osteotomias maxilares do tipo Le Fort I. O grupo controle foi composto por 23
pacientes, os procedimentos cirurgicos foram similares aos do grupo teste, com a
diferenca que ndo se utilizou enxertia éssea. Realizaram-se tracados cefalométricos
manuais e comparacao entre as telerradiografias em perfil, obtidas no pré-operatério,
no poés-operatdrio imediato e apds o periodo minimo de 06 meses. RESULTADOS:
Ocorreu maior recidiva horizontal no grupo controle (p < 0,05). Nao houve diferengas
estatisticamente significativas nas recidivas verticais entre grupo teste e grupo
controle (p>0,05). CONCLUSAO: A utilizacdo de enxertos alégenos em pacientes
fissurados submetidos a osteotomias maxilares Le Fort | contribuiu para o aumento da

estabilidade pds-operatdria, quando comparada com cirurgias sem enxertia dssea.

Palavras-chave: Enxerto ésseo. Fissura palatina. Cirurgia bucal.



ABSTRACT

OBJECTIVE: The aim of this study was to evaluate maxillary stability after orthodontic-
surgical treatment of cleft patients using cephalometric analysis in teleradiographs of
face in two different groups, with and without allogeneic bone graft. CASUISTIC AND
METHOD: The sample was constituted by 48 cleft patients from the Integral Atteding
Center to the Facial Cleft Affected - CAIF. All patients were submitted to orthognathic
surgery with evolvement of maxilla. The test group was composed by 25 patients that
received allogeneic bone graft (Muscle and Tissue Bank from Clinics Hospital — Federal
University of Parand) at the gaps generated after Le Fort | osteotomy and correction of
maxillary position. The control group was composed by 23 patients, surgical
procedures were similar to the test group, with the difference that no bone graft was
used. Manual cephalometric analysis and comparison was done with lateral
teleradiographs obtained at preoperatory, immediate postoperatory and after a
minimum of six months of postoperatory. RESULTS: There was observed higher
horizontal relapse in control group (p<0,05). There was no statiscally significant
difference in vertical relapse between test and control groups (p>0,05). CONCLUSION:
The use of allogeneic bone graft in cleft patients submitted to Le Fort | osteotomy
contribute to increase postoperative stability when compared to surgeries without
bone graft.

Key-words: Bone graft. Cleft palate. Oral Surgery.



INTRODUCAO

As fissuras labio palatais sdo as malformacdes faciais mais comuns dentre as
anomalias congénitas da face. A prevaléncia varia de acordo com a etnia: leucodermas
1/800; melanodermas 1/2000. No Brasil, estima-se a prevaléncia de 1/650
nascimentos (1).

Existem vdrias classificacdes para as fissuras |abio palatais, porém a mais
utilizada pelos profissionais € a classificacdo de Spina de 1972. Esta classificacdo utiliza
como ponto de referéncia o forame incisivo, limite entre palato primario e o
secunddrio (pro-labio, pré-maxila e septo cartilaginoso), separando as fissuras labio
palatais em trés tipos principais, pré-forame, pés-forame e transforame (2).

Nos pacientes fissurados labio palatais a estética da face é comprometida,
podendo influenciar o contato e convivio social dos pacientes. Ocorrem dificuldades na
alimentacao, alteracdes na fala e voz hipernasal. Pela ocorréncia de transtornos das
vias aéreas, ha possibilidade de perda auditiva. A falta de osso na maxila resulta em
uma irregularidade na posicdao dos dentes no arco dentario, causando maloclusdes
geralmente severas (3).

Dentre as possibilidades terapéuticas para recuperagao funcional e estética do
paciente fissurado estdo a Ortodontia e a Cirurgia (4). O tratamento de pacientes
portadores de fissura labio palatal prevé varias etapas cirdrgicas, que comecam tao
logo o paciente apresente apenas alguns meses de idade. Esta intervencdo precoce
justifica-se pelo fato de que a presenca da fissura labial e sua extensdo para o nariz
pode prejudicar ou mesmo impossibilitar a amamentacdo. Além das anomalias,
observam-se algumas situacdes oclusais deletérias como: apinhamento dentario e
mordida cruzada unilateral (5, 6).

Outros observaram os aspectos normalmente presentes nas maxilas dos
pacientes fissurados, que inclui mordida cruzada com colapso dos segmentos, mordida
aberta no lado afetado e retrusdo da maxila (7).

Apds o periodo de crescimento dos pacientes, algumas cirurgias devem ser
realizadas para finalizacdo do tratamento, principalmente rinoplastias e queiloplastias.

Naqueles pacientes em que se observa deformidade dentofacial, indica-se cirurgia
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ortognatica, para correcdo das discrepancias esqueléticas e dentarias, bem como
proporcionar uma harmonizacdo da estética facial.

As deformidades dentofaciais sdo mais comuns em pacientes que apresentam
fissura ldbio palatal do que na populagdo em geral. Para a correcdo das desarmonias
esqueléticas, de tecido mole e dentario associado a deformidades maxilares, é
necessario cuidadoso plano de tratamento. Exame clinico, radiografia cefalométrica
com as respectivas analises de tecidos moles e duros devem preceder o tratamento
ortodontico pré-cirargico. (8)

Alguns autores descrevem o0s possiveis aspectos responsaveis pela retrusdo
maxilar em pacientes adultos fissurados: a agao muscular desfavoravel devido as
cicatrizes de cirurgia precoces no labio e palato; retalhos faringeanos; auséncia de
dentes, diminuindo a estabilidade oclusal (9).

A estabilidade da cirurgia ortognatica depende do tipo e extensdo dos
movimentos executados nos maxilares. Especialmente nos pacientes portadores de
fissuras labio palatais, a estabilidade é dificil. Geralmente, estes pacientes ja sofreram
cirurgias no palato mole e duro, com retalhos faringeanos e outras técnicas para
fechamento do palato. Isto normalmente resulta em fibrose, limitando a extensao dos
movimentos transversais e antero-posteriores da maxila (10-14).

A precaria estabilidade oclusal causada pela auséncia de dentes pode contribuir
para recidivas. Alguns autores sugerem sobrecorrecdes nos movimentos, com a
finalidade de garantir um bom resultado, mesmo se houver certo grau de recidiva (15,
16).

Observa-se que a resposta de tecidos moles e duros apds a cirurgia ortognatica
nao segue os mesmos padrdes esperados em pacientes que nao apresentam fissura
l[abio palatal. Como forma de se evitar as recidivas no tratamento das deformidades
dentofaciais em pacientes fissurados, alguns autores sugerem aumento do tempo de
bloqueio intermaxilar no pds-operatério, cirurgias combinadas de maxila e mandibula,
uso de mascaras faciais com tracdo reversa de maxila e interposicdo de enxertos
dsseos entre os espacos criados apds o avanco da maxila (15, 17, 18).

O sucesso na correcdo das deformidades dentofaciais depende de estabilizacdo
efetiva e rdpida unido entre os segmentos dsseos reposicionados. Quando existe uma

grande area de contato entre os segmentos, a unido déssea satisfatoria e segura pode
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ser esperada. Quando existe pequena area de contato, pode ocorrer instabilidade,
recidiva ou unido fibrosa (pseudoartrose) entre os segmentos. Nesses casos, indica-se
enxertos (aloplasticos, osso de Banco de Tecidos Musculo Esqueléticos, enxertos
xenoégenos)(19, 20). Outros preferem osso autdégeno, como crista iliaca ou enxertos de
calota craniana (21-24).

Além da osteotomia Le Fort | cldssica, pode-se considerar a utilizacdo de varias
outras técnicas cirdrgicas, como a segmentacdo maxilar, as osteotomias Le Fort Il e as
varias osteotomias mandibulares (8, 25-27).

Mesmo com a corregao cirurgica da maxila, pode se esperar certo grau de
recidiva decorrente das deficiéncias e particularidades ja citadas (cirurgias prévias no
palato e falta de estabilidade oclusal pela auséncia de dentes). A enxertia éssea no
espaco gerado pela osteotomia e a correcdo da posicdo da maxila podem diminuir a

ocorréncia de recidivas.
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REVISAO DA LITERATURA

Os pacientes fissurados |dbio palatais apresentam maior prevaléncia de
malformacgdes associadas, algumas das quais influenciam fortemente o tratamento. As
malformacdes comumente encontradas incluem doencas cardiacas congénitas,
anomalias esqueléticas e anomalias genitais. A maioria dos pacientes fissurados que
necessitam de cirurgia ortognatica ja se submeteu a multiplos procedimentos
cirdrgicos. Portanto, as possiveis comorbidades ja puderam ser diagnosticadas (3).

Ocorrem variagdes anatdmicas, principalmente da vascularizagdo dos pacientes
fissurados, como anastomoses frequentes entre as artérias maxilares (7).

Cicatrizes palatais ocorrem frequentemente nos pacientes submetidos a
multiplos procedimentos para reparar fissuras. Além das implicacdes do suprimento
sanguineo, essas cicatrizes podem causar dificuldades na mobilizacdo dos segmentos
maxilares durante a osteotomia (9).

Wassmund em 1927 realizou os primeiros casos de osteotomia Le Fort | da
maxila. Axhausen foi o primeiro a avangar a maxila com a osteotomia Le Fort | em
1934. Em 1942, Schuchardt utilizou pesos para avangar a maxila; porém, enfatizou que
esse procedimento ndo poderia ser utilizado em pacientes fissurados (7).

Em 1969, Obwegeser descreveu o uso da osteotomia Le Fort | em nivel alto,
para avancgos acima de 20 mm. Essa técnica foi utilizada num paciente fissurado labio
palatal; alertou, porém, que esse procedimento poderia prejudicar significativamente
0 suprimento sanguineo proveniente das artérias palatinas maiores. Alguns artigos
referem-se ao uso da técnica de osteotomia concomitante com enxerto ésseo alveolar,
0 que proporciona fechamento da fistula buconasal, estabilizacdo do arco e corregao
da deformidade dentofacial em unico tempo cirdrgico (7).

O avango maxilar com o palato fissurado reparado é mais dificil e complexo do
gue em pacientes ndo fissurados. Problemas como infec¢ao, necrose de tecido mole e
0sseo, perda de dentes, atraso de cicatrizacdo e recidivas ocorrem com frequéncia em
pacientes fissurados. Deficiéncia de vascularizagdao e cicatrizes sao os principais

responsaveis por esses problemas (28).
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Complica¢bes na cirurgia de avan¢o de terco médio em pacientes fissurados
ocorrem geralmente em pacientes acima de 20 anos. A vascularizacdo deficiente e o
efeito da inflamacdo cronica da mucosa proveniente do refluxo buconasal contribuem
para as complicagdes (29).

Em geral, quanto maior for o numero de cirurgias prévias a cirurgia ortognatica
de avanco de terco médio facial, maiores possibilidades de complicacGes, inclusive
instabilidade (2).

Nos grandes avang¢os da maxila em pacientes fissurados deve-se considerar as
possiveis alteracGes na fala, pelo aumento da passagem de ar pelo nariz, pela mudanca
na posicao de ldbios, dentes e lingua e pela alteracdo da funcdo velofaringeana. Bill et
al revisaram diversos estudos que relatam que se o paciente ndo tem insuficiéncia
velofaringeana antes da cirurgia, ndo apresentara no pés-operatdrio. Mas, se ocorrer
insuficiéncia no esfincter velofaringeano no pré-operatério, certamente ocorrera no
pds-operatoério. Por isso a importancia da avaliacdo pré-operatéria nasofaringoscdépica
e avaliacdo da fala para estes pacientes (3).

No estudo de Precious, 2007, afirma-se que o lado afetado pela fissura é o
menos desenvolvido. Esta malformacdo afeta diretamente o crescimento da maxila
resultando em retrusdo e atresia da maxila. Os procedimentos iniciais de queiloplastia
e palatoplastia também influenciam no desenvolvimento da maxila. O mesmo autor
relata experiéncia de 20 anos com o tratamento de 93 pacientes fissurados. Em 40%
foi realizado somente osteotomia Le Fort | e em 60% optou-se por cirurgia combinada.
Apds trés anos, os pacientes foram reavaliados. P6de-se concluir que as cicatrizes no
labio superior e no palato interferem no desenvolvimento do nariz, labios, tecidos
moles adjacentes e no desenvolvimento esquelético (30).

Quando ha intervencgdo entre cinco e seis anos de idade, com enxerto dsseo na
fissura e correcdo da musculatura nasolabial, estabelece-se uma fung¢do simétrica, que
melhorara o desenvolvimento facial. A cirurgia primaria muscular melhora o
crescimento diminuindo as chances de cirurgia ortognatica (28).

Nique et al estudaram o emprego do osso alégeno para preenchimento
alveolar em pacientes fissurados unilaterais. A regido enxertada foi acompanhada

radiograficamente por um periodo de 3 a 6 meses. O osso alégeno é excelente
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alternativa para reparar fissuras alveolares. Seu uso apresenta beneficio significativo
para o paciente, eliminando a morbidade de um segundo sitio operatério (6).

Waite et al utilizaram enxertos désseos removidos do mento em avancgos
maxilares para tratamento da apnéia obstrutiva do sono. Nos pacientes com enxerto
os avancos foram de 9,7mm em média, com 0,7mm de recidiva (7%). Os pacientes com
somente fixacdo rigida tiveram um avanco de 10mm em média e 1,8mm (18%) de
recidiva (24).

Pesquisadores apontam uma comparagcao entre as vantagens e desvantagens
no uso da osteotomia Le Fort | e a distracdo osteogénica (28, 29). Demonstraram
sucesso com osteotomia Le Fort | para grandes avancos em pacientes fissurados. Além
da experiéncia clinica, os autores dispensam cuidados especiais com os tecidos moles e
cicatrizes no palato mole, ressecando estas cicatrizes e melhorando significantemente
a mobilidade da maxila, pelo uso do férceps de Rowe, mobilizacdo digital e
construindo o guia cirdrgico com sobrecorre¢cdes de 2 a 3 mm, mantendo o paciente
em bloqueio maxilomandibular rigido por 2 semanas, seguido por uso de elasticos por
6 semanas com o guia cirurgico. Apds a remoc¢do do guia cirurgico, o paciente é
mantido com elasticos ainda por seis meses durante a noite. A principal diferenca
entre a cirurgia ortognatica e a distracdo osteogénica é a alteragdo muscular, que é
imediata na cirurgia ortogndtica, ocorrendo ruptura das fibras musculares; na
distracao, é lenta, promovendo o crescimento das fibras musculares.

Em avaliacdo de 20 pacientes submetidos simultaneamente ao enxerto dsseo
alveolar e osteotomia Le Fort |, avaliou-se por meio de da telerradiografias de perfil, os
indices de recidiva da maxila no sentido antero-posterior e vertical; concluiu-se que
ndo houve mudanca significativa no plano horizontal. Entretanto, na direcdo vertical
houve grande tendéncia de recidiva. O tempo de bloqueio maxilomandibular foi de
oito semanas, utilizando-se cerclagens mandibulares na rima orbitaria e no pilar
zigomatico. Para avaliacdo utilizou-se cefalometria, tracando o plano SN; uma linha
perpendicular foi tracada a partir do Nasion. Mediu-se a distancia desta linha ao ponto
A, avaliando-se as mudancas no sentido horizontal (antero-posterior). Para determinar
o0 movimento vertical, tracou-se uma linha perpendicular ao plano SN até o ponto A

(28).
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Outro estudo avaliou as causas da recidiva em estudo retrospectivo de 71
pacientes, dos quais 58 possuiam fissuras uni e bilaterais. O avanco médio da maxila
foi de 6.9 mm. Foram feitos enxertos de calota craniana ou mandibular, quatro
miniplacas para contencdo da maxila e bloqueio maxilomandibular por seis semanas,
mantido apods liberacdo do bloqueio com elasticos em classe lll. Concluiu-se que o tipo
de fissura (uni ou bilateral), as cicatrizes no palato mole, tensdo muscular, a adaptacao
e estabilidade dos segmentos ésseos estdo entre as principais causas das recidivas nas
osteotomias na maxila. A estabilidade oclusal é importante para evitar as recidivas
(22).

Hirano e Suzuki (9) avaliaram dois grupos, 14 pacientes com fissuras somente
palatais e 11 pacientes com fissuras labio palatais bilaterais. Os espagos da osteotomia
Le Fort | foram preenchidos com osso autdégeno sem o uso de bloqueio intermaxilar ou
guia cirargico. Os pacientes foram avaliados através de telerradiografias de perfil,
sendo o ponto A, a referéncia. Os pacientes foram avaliados no pré, pds-operatdrio
imediato e um ano apds a cirurgia. A média da recidiva no grupo de fissura somente
palatal foi de 8,5% no sentido horizontal, e 16,7% no sentido vertical. No grupo de
fissuras bilaterais a recidiva horizontal foi de 9,4%, e vertical de 17,8%. Os autores
apontam como principais fatores de recidiva o método de fixacdo dos segmentos
osteotomizados, a adaptacdo neuromuscular, a extensao do movimento da maxila, o
preparo ortodontico prévio.

Outro estudo avaliou a cirurgia combinada de maxila e mandibula para os
pacientes fissurados como forma de minimizar as recidivas. Apontam as intensas
cicatrizes e tensdo dos tecidos moles como responsaveis pela recidiva. Para diminuir as
recidivas sugerem sobrecorrecdes da maxila; entretanto, alertam para o fato de que
em grandes avancos de maxila podem ocorrer insuficiéncia velofaringeana. Estas
conclusGes foram baseadas na avaliacdo de 15 pacientes submetidos a cirurgia
combinada maxilomandibular. Para auxiliar na estabilidade da maxila, sugerem
interpor enxerto ésseo no espaco da osteotomia Le Fort |, com uso de elasticos por
trés semanas, sendo o guia cirurgico removido apds seis semanas. A avaliacdo da
estabilidade ocorreu através de telerradiografia de perfil, pré-operatéria, seis
semanas, um ano e dois anos apds a cirurgia. As referéncias foram o ponto A, a

espinha nasal posterior e ponto B. Para os casos onde somente a maxila foi operada a
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recidiva foi de 25%, e nos casos de ostetomia de maxila e mandibula a recidiva foi de
8% (31).

Kerawala et al fizeram um estudo para avaliar a eficiéncia do enxerto ésseo
autégeno no controle da estabilidade em cirurgia ortognatica de pacientes nao
fissurados. Cento e doze pacientes foram submetidos a osteotomia Le Fort |
combinadas ou ndo com cirurgias mandibulares. Todos os pacientes realizaram uma
série de radiografias obtidas no pré-operatdrio, no pds-operatério imediato e com 12
meses, no minimo, de pds-operatdrio. Ocorreram 72 cirurgias bimaxilares, geralmente
em conjunto com a osteotomia sagital. Movimentos para a direcdo desejada
receberam valores positivos, enquanto aqueles que foram para a direcdo oposta
receberam valores negativos. Todas as mensura¢des foram repetidas uma semana
depois para facilitar o calculo de erro randdémico. Concluiram que a recidivas
ocorreram em menos de 5% dos casos, e sugeriram que a utilizacdo do enxerto ésseo
juntamente com fixacdo interna rigida pode melhorar significativamente a estabilidade
das osteotomias Le Fort | (11).

Em 1987, Houston et al descreveram um método para a comparacdo de
radiografias cefalométricas, gravando modificacdes na posicdo maxilar apds cirurgia
ortognatica maxilar. A técnica inicialmente requer identificacdo na radiografia pré-
operatoria dos pontos de referéncia na base de cranio recomendados por De Coster
(32). Processo repetido com a segunda e terceira radiografia pds-operatéria. Com
esses dados, a extensdo de movimento cirdrgico (do pré-operatério para o pods-
operatério imediato) e o movimento pds-operatério ou recidiva (do pds-operatdrio
imediato para o tardio) foram derivados (33). Obteve-se 7% de média de recidiva no
sentido horizontal e 23% de média de recidiva vertical.

Em outro estudo, descrito por Erbe et al efetuaram-se analises cefalométricas
pré-operatérias imediatas e tardias (39-110 meses) de pacientes submetidos a
osteotomias Le Fort | para avanco simultaneamente com enxerto ésseo alveolar
autégeno. As mudancas operatdrias na posicdao da maxila foram avaliadas nas dire¢des
vertical e horizontal. Mudancas esqueléticas na direcdao vertical foram avaliadas
usando os parametros SN/ANS-PNS (plano palatino), N-CF/CF-A (altura maxilar), N/ANS
(altura do terco-médio facial anterior) e PTV/PNS (altura do terco médio posterior). Os

pardmetros SNA (protusdo maxilar); FJ/N-A (profundidade maxilar) e A/N-Pg
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(convexidade) foram usados para avaliar as mudancas horizontais. Todos os
parametros mencionados acima foram medidos manualmente por um examinador na
tentativa de se eliminar preconceitos de observador. Alguns pontos de referéncia
foram dificeis de identificar. Entretanto, uma observacdo cuidadosa de uma série
lateral de filmes da cabeca aumentou a acuracia e a identificacdo dos pontos de
referéncia foi sempre possivel. Nos casos de fissura unilateral, realizou-se esfor¢o para
garantir que todos os pontos tragados estivessem no segmento maior. Nos casos
bilaterais, somente os pontos de referéncia melhor identificados foram analisados. O
reposicionamento de segmentos menores ndo alterou os pontos de referéncia
esqueléticos; portanto, as mensuracGes nao foram realizadas. Os resultados provaram
gue a abordagem cirurgica pode ser aplicada com eficdcia em casos que necessitam
correcOes na posicdo dos segmentos dentoalveolares e enxerto dsseo na regido de

fissura em um Unico tempo cirargico (34).
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PROPOSICAO

O presente estudo propOe-se avaliar a estabilidade do tratamento orto-
cirargico de pacientes fissurados, por meio de andlise cefalométrica em dois diferentes

grupos, com e sem utilizacdo de enxerto ésseo aldgeno.
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CASUISTICA E METODO

O presente estudo caracteriza-se por ser um estudo observacional retrospectivo do

tipo caso-controle.

CASUISTICA

A amostra foi constituida por 48 pacientes portadores de fissura labio palatal,
atendidos no Centro de Atendimento Integral ao Fissurado Labio-Palatal (CAIF),
Curitiba, Parana, com sede no Hospital do Trabalhador, de janeiro de 2006 a marco de
2009 (Tabela 1 e 2).

Todos foram submetidos a cirurgias ortognaticas com envolvimento maxilar,
técnica Le Fort |, com fixacdo interna rigida e bloqueio intermaxilar com duracao média
de 4 (quatro) semanas. O grupo teste (GT) foi composto por 25 pacientes com fissuras
uni e bilaterais, de ambos os sexos, com média de idade 23,16 anos. As cirurgias foram
isoladas em maxila ou combinadas com cirurgias mandibulares. Reposicionadas as
maxilas, receberam enxertias dsseas aldgenas, para preenchimento dos espacos
gerados pelas osteotomias.

O grupo controle (GC) foi composto por 23 pacientes portadores de fissura
ldbio palatal, do tipo uni e bilateral, de ambos os sexos, com média de idade 25,78
anos. Os procedimentos cirurgicos foram similares aos do GT, com a diferenga que nao
se utilizou enxertia 6ssea.

Na selecdo dos pacientes, excluiram-se os ndo submetidos a cirurgias prévias de
reconstrucdo dssea do defeito alveolar, os submetidos previamente a cirurgias
ortognaticas e os abaixo de 18 anos.

Nos dois grupos houve distribuicdo normal (p>0,05) das variaveis sexo, idade,
tipo de fissura (uni e bilateral), tipo de procedimento (cirurgia maxilar isolada e
combinada com cirurgia mandibular), (Anexos: Graficos 1-3).

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da PUCPR, sob

parecer n° 0003716/10; e autorizado pela Dire¢cdo do CAIF (Anexos).
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pré- pos-cirdrgico PO avango recidiva .
paciente cirurgico imediato pos-t':lrurglco (coluna C - (coluna D - grupo | sexo s 6 procedi Smpclce aclor.npanhamento rr\eses (Satre
(mm) (mm) ot} coluna B) coluna C) anos pods imediato e tardio)
VO 10 9 9 1 0 1 2 30 1a,1b,2 1,Aa,b 23
W -5 1 ) 6 1 1 1 20 1a,1b, 2 1,Aa8,b 18
E 3 2 2 5 0 1 1 32 13,2 1,Aa 10
MC 4 1 1 S 0 1 2 42 1a,2 1,Aa 33
cp 5 1 1 6 0 1 2 32 13,2 1,Aa 36
DK 211 3 5 8 2 1 1 38 13,3 1,Aa 42
RA -7 2 3 5 1 1 2 36 1a,2 1,Aa 40
AL -4 3 3 7 0 1 1 20 13,3 1,A,a 28
AV 15 5 9 10 " 1 1 34 1a,1b, 2 1,Aa,b 27
RA -8 3 6 5 3 1 1 19 1a,1b, 2 1,A8,b 16
AF -19 .10 11 9 1 1 1 19 1a,2 1,A,a,b,d 22
DH -15 11 12 4 1 1 1 23 13,2 1,Aa 26
RF -10 7 8 3 1 1 1 24 1a, 1c, 2 1,A a,cd 38
16 14 9 10 S 1 1 1 22 1a,2 1,Aa a4
CA .13 9 9 4 0 1 2 19 1a,2 1,Aa 13
HA -14 8 9 6 1 1 2 24 1a,2 1A a 9
1A 4 3 0 7 3 1 1 42 1a,1b,3 1,A,a,b 30
LR “11 5 7 6 2 1 1 17 1a,2 1A a 16
WD -15 14 14 1 o 1 1 23 1a, 1c, 2 1,Aacd 41
VA 15 7 8 8 1 1 2 18 1a,2 1A a 16
cs 10 7 7 3 0 1 2 17 1c, 2 1,Aa,cd 19
ASC -22 -16 -18 6 2 1 2 20 13,2 1,Aa 8
GR 9 4 4 5 0 2 2 17 1a, 1b, 2 1,B,ab 13
E 6 0 " o 4 2 2 30 1a,1b, 3 1,B,a,b 9
AU -8 2 2 6 0 2 2 25 13,2 1,B,a 24
) 5 1 1 a 2 2 1 19 1a,2 1,B,a 9
ILB 11 4 4 7 0 2 1 27 1a,1b,2 1,B,a,bd 28
CSH -8 D) 2 6 0 2 1 26 13,2 1,B,a,d 30
PCN s 1 1 6 3 2 1 24 1a, 1b, 2 1,B,a,b 20
cz -8 D) 2 6 0 2 1 23 1a,1b, 3 1,Ba,b 25
DP 16 11 12 5 1 2 1 22 1a,1b, 2 1,B,a,b 18
PD 14 11 11 3 9 2 1 20 1a,2 1,B,a 6
IS 225 .19 19 6 0 2 1 18 13,2 1,B,a 17
ML -15 9 10 6 1 2 1 25 1a,2 1,B,a 27
KS -20 .13 13 7 0 2 1 17 1a,2 1,B,a 12
MAP 14 13 15 1 2 2 2 25 13,3 1,B,a,b 27
DS 17 % % 1 9 2 2 32 1a, 1b, 1,B,a,b 7
LC 222 18 19 4 1 2 2 20 1a,1b,3 1,B,a,b 24
sp 11 8 3 3 9 2 2 18 1a,2 1,B,a,d 32
RT -10 3 3 7 0 2 1 26 1a,1b, 2 1,B,a,b 27
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1G 17 8 8 9 0 2 1 19 1a,1b, 2 1,B,a,b,d 6
HP .13 ) 9 4 0 5 2 23 1a,2 1,B,a 8
HK a1 P 5 9 q . 1 34 1a,2 1,8, a 20
JKH 16 9 9 - n 7 2 18 1a,2 1,B,a 8
w 7 4 5 1 1 2 1 20 13,3 1,B,a,d 12

TABELA 1 - Dados referentes as medidas horizontais.
e Diagnostico: 1a - retrusdo maxilar; 1b - deficiéncia vertical maxilar; 1c - excesso vertical maxilar;
2 - fissura unilateral; 3 - fissura bilateral.
e Procedimentos: 1 - Le Fort I; A - sem enxerto aldgeno; B - com enxerto alégeno; a - avango ; b -
reposicionamento inferior; c — impacgao; d - osteotomia sagital mandibular.
e  Grupo: 1-controle (sem enxerto); 2- caso (com enxerto).

e Sexo:1-masculino; 2 — feminino.
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e | e | pte | ke | e | s o | G |, | e | dopnsic | pocedmens |47 desmmbement

e (mm) (mm) (fmzd) B) D - coluna C) o anos o s tardio)
VO 52 56 56 4 0 1 2 30 1a,1b,2 1,Aa,b 23
W 48 51 51 3 0 1 1 20 1a,1b,2 1,Aab 18
E 57 58 58 1 0 1 1 32 13,2 1,Aa 10
MC 69 69 69 0 0 1 2 42 1a,2 1A a 33
cpP 66 65 65 1 0 1 2 32 13,2 1,Aa 36
DK 56 57 57 1 0 1 1 38 13,3 1,Aa 42
RA 67 69 69 2 0 1 2 36 1a,2 1,Aa 40
AL 65 67 67 2 o 1 1 20 1a,3 1,Aa 28
AV 49 52 52 3 o 1 1 34 1a, 1b, 2 1,A,a,b 27
RA 58 59 61 1 2 1 1 19 1a, 1b, 2 1,Aa,b 16
AF 66 67 66 1 1 1 1 19 13,2 1,A,a,b,d 22
DH 60 63 64 3 1 1 1 23 1a,2 LAa 26
RF 63 61 59 2 2 1 1 24 1a, 1c, 2 1,Aa,cd 38
G 64 69 66 5 3 1 1 22 1a,2 1,Aa 44
CA 59 64 64 5 0 1 2 19 13,2 1,Aa 13
HA 56 61 58 5 3 1 2 24 1a,2 1,Aa 9
A 54 57 54 3 3 1 1 42 1a,1b, 3 1,Aa,b 30
LR 65 67 68 5 1 1 1 17 1a,2 1,Aa 16
WD 70 65 65 5 0 1 1 23 1a, 1c, 2 1,Aa,cd 41
VA 55 57 57 5 0 1 2 18 1a,2 1,Aa 16
cs 71 66 66 5 0 1 2 17 1c, 2 1,Aa,cd 19
ASC 62 66 66 4 0 1 2 20 1a,2 1,Aa 8
GR 49 54 54 5 0 2 2 17 la,1b,2 1,B,a,b 13
F 54 60 58 G 2 2 2 30 1a,1b, 3 1,B,a,b 9
AU 61 63 63 D) 0 2 2 25 1a,2 1,B,a 24
J 48 51 50 3 1 2 1 19 1a,2 1,B, a 9
ILB 62 65 65 3 o 2 1 27 1a,1b, 2 1,B,a,b,d 28
CSH 51 53 53 2 0 2 1 26 13,2 1,B,a,d 30
PCN 60 62 62 2 o 2 1 24 1a,1b, 2 1,B,a,b 20
o4 62 75 74 o 4l 2 1 23 1a,1b, 3 1,B,a,b 25
DP 56 67 67 1 o 2 1 22 1a, 1b, 2 1,B,a, b 18
PD 62 71 69 9 2 2 1 20 1a,2 1,Ba 6
JLS 61 65 65 4 0 2 1 18 13,2 1,B,a 17
ML 61 64 62 3 2 2 1 25 1a,2 1,B,a 27
KS 57 65 65 8 0 2 1 17 13,2 1,B,a 12
MAP 62 65 59 3 6 2 2 25 1a,3 1,B,a,b 27




DS

LC

SP

RT

HP

HK

JKH

41

47

52

61

65

58

57

56

63

23

45 45 4 0 2 2 32 1a, 1b, 1,B,a,b 7
57 55 10 2 2 2 20 1a,1b, 3 1,B,a,b 24
55 55 3 o 2 2 18 13,2 1,B,a,d 32
61 61 0 0 2 1 26 1a, 1b, 2 1,B,a,b 27
66 66 1 g 2 1 19 1a, 1b, 2 1,B,a,b,d 6
60 60 2 0 2 2 23 13,2 1,B,a 8
58 55 1 3 2 1 34 1a,2 1B, a 20
57 57 1 0 2 2 18 1a,2 1,B,a 8
65 62 2 3 2 1 20 1a,3 1,B,a,d 12

TABELA 2 — Dados referentes as medidas verticais.

Diagndstico: 1a - retrusdao maxilar; 1b - deficiéncia vertical maxilar; 1c - excesso vertical maxilar;
2 - fissura unilateral; 3 - fissura bilateral.

Procedimentos: 1 - Le Fort I; A - sem enxerto alégeno; B - com enxerto alégeno; a - avango ; b -
reposicionamento inferior; ¢ — impacgao; d - osteotomia sagital mandibular.

Grupo: 1 - controle (sem enxerto); 2- caso (com enxerto).

Sexo: 1 - masculino; 2 — feminino.
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METODO

a) Estudo cego, no qual foram realizados tragados cefalométricos manuais das
telerradiografias em perfil, por examinador Unico. As radiografias foram obtidas
em pré-operatorio, no pos-operatorio imediato e apds o periodo minimo de 06
meses;

b) Obtiveram-se teleradiografias (aparelho Orthophos CD, Siemens AG™,
Munique, Alemanha). Os tracados e andlises cefalométricas foram realizados
utilizando-se parametros e medidas preconizadas (28, 35). A posicdo antero-
posterior da maxila foi determinada tracando-se o plano SN e baixando-se uma
perpendicular ao mesmo, a partir do Nasion (Na). Mediu-se a distancia desta
linha ao ponto A, determinando-se as posicdes antero-posteriores pré-
operatdrias da maxila, comparadas posteriormente com as posicées pos-
operatdrias, ao longo do tempo (h). (Figura 1)

c) Tragou-se uma linha perpendicular ao plano SN até o ponto A para determinar
a posicdo vertical pré-operatéria da maxila e compara-la com as posicdes pos-

operatdrias, ao longo do tempo (v).
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Figura 1 — Tragado cefalométrico: linhas e pontos de referéncia usados para avaliagdo dos resultados

pos-operatdrios. S — Sela; N — Nasion; A — Ponto A; h — medida horizontal; v — medida vertical.

2

(/ "
O
Z; :S:h)

d) Com os referidos pontos de referéncia como guias, o tracado maxilar na
radiografia pré-operatdria foi sobreposto a primeira radiografia pés-operatdria
(imediata). Repetiram-se os tracados, obtendo-se valores lineares horizontais e
verticais, os quais correspondem a quantidade de movimento obtido com a
cirurgia;

e) Em nova radiografia tardia, apds 06 meses no minimo, repetiu-se o processo de
comparacdo por superposicdo de tracados, desta vez com a radiografia pds-
operatdria imediata, obtendo-se os valores para avaliagdo da ocorréncia da
recidiva ;

f) A finalidade dessas medi¢des foi mensurar linearmente as possiveis alteragées
verticais e horizontais pds-operatorias, ao longo do tempo, e relaciona-las com

a utilizacdo ou ndo de enxertos dsseos.
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g) Todas as medi¢Ges foram realizadas pelo mesmo examinador, para assegurar o
poder de reproducibilidade das medidas. Repetiram-se todas as medi¢des, uma
semana depois, para aferir a acuracia das medidas iniciais (12). O poder de
reproducibilidade foi testado pelo Erro de Dahlberg (<7%).

h) Os resultados foram analisados pelos softwares: Microsoft Excel XP for
Windows ™ e SPSS versio 16.0 for Windows. ™ (Microsoft, Sio Paulo, Brasil),
aplicando-se: Teste de Normalidade de Kolmogorov-Smirnov, Teste de
Homogeneidade de Variancias de Levene, Teste t de Student e Coeficiente de

Correlacdo de Pearson.
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RESULTADOS

Ambos os grupos (GT E GC) apresentam distribuicdo normal com relagao as
varidveis avanco horizontal, recidiva horizontal, movimento vertical e recidiva vertical.
A média de avanco horizontal nos dois grupos foi similar. A média de movimento

vertical no GT foi maior do que no GC (Tabela 1).

Tabela 1 - Estatisticas descritivas das varidveis segundo grupo

Variavel Grupo N Média Mediana Desvio Padrédo
Avango Horizontal (mm) Sem enxerto 23 5,52 6,00 2,25
Com enxerto 25 5,44 6,00 2,36
Recidiva Horizontal (mm) Sem enxerto 23 -1,09 -1,00 1,12
Com enxerto 25 -0,36 0,00 0,95
Movimento Vertical (mm) Sem enxerto 23 1,61 2,00 2,76
Com enxerto 25 4,00 3,00 3,54
Recidiva Vertical (mm) Sem enxerto 23 -0,30 0,00 1,29
Com enxerto 25 -0,88 0,00 1,48

Ocorreu maior recidiva horizontal no grupo GC (p < 0,05).
Ndo houve diferengas estatisticamente significativas nas recidivas verticais

entre GT e GC (p>0,05), (Tabela 2 e 3).

Tabela 2 — Teste t de Student para uma amostra comparando se a recidiva média horizontal e vertical
difere de zero no grupo sem enxerto

Grupo sem enxerto

Variavel N Média Desvio Padrao
Recidiva Horizontal (mm) 23 -1,087 1,124
Recidiva Vertical (mm) 23 -0,304 1,294

One-Sample Test

Test Valor=0
Variavel T G.L. Valor p
Recidiva Horizontal (mm) -4,635 22 0,0001
Recidiva Vertical (mm) -1,127 22 0,271

Valor p < 0,05 indica que a média da variavel difere de zero.
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Tabela 3 — Teste t de Student para uma amostra comparando se a recidiva média horizontal e vertical
difere de zero no grupo com enxerto.

Grupo com enxerto

Variavel N Média Desvio Padréo
Recidiva Horizontal (mm) 25 -0,360 0,952
Recidiva Vertical (mm) 25 -0,880 1,481

One-Sample Test

Test Valor=0
Variavel T G.L. Valor p
Recidiva Horizontal (mm) -1,890 24 0,070
Recidiva Vertical (mm) -2,970 24 0,006

Valor p < 0,05 indica que a média da variavel difere de zero.

As variaveis sexo, tipo de fissura e tipo de procedimento realizado ndo tiveram
efeitos na estabilidade da cirurgia nos dois grupos (p > 0,05), (Anexos: Graficos 1-3).

O grupo GC teve maior tempo de acompanhamento do que o GT. Porém,
apesar dessa diferencga, ndo existe correlagao entre essa variavel e a recidiva, tanto no
sentido vertical como horizontal (Correlacdo de Pearson: p >0,05), (Tabela 4; Grafico 4-

5).

Tabela 4 - Estatistica descritiva das variaveis:

Desvio
Variavel Grupo n Média Mediana Padréo
Sem enxerto | 23 25,78 23,00 8,11
Idade (anos)
Com enxerto | 25 23,16 23,00 4,66
Tempo de acompanhamento entre pés imediato e Sem enxerto | 23 24.87 2300 11.37
tardio (meses) : : '
Com enxerto | 25 17,68 17,00 8,38
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DISCUSSAO

Em pacientes ndo fissurados submetidos a cirurgia ortognatica, a estabilidade e
previsibilidade da cirurgia ortognatica variam de acordo com a direcdao e magnitude do
movimento cirdrgico, geralmente nessa ordem de importancia (11, 12). Nos pacientes
fissurados, existem mais varidveis que possivelmente afetam a estabilidade, tornando
assim menos previsivel o resultado (12). Dentre estas varidveis, ressaltam-se as
diversas cirurgias prévias, as fibroses cicatriciais decorrentes, alteracdes de denticdo e
equilibrio muscular.

No presente estudo, ocorreram mais recidivas horizontais no grupo GC (sem
enxerto) do que as observadas no grupo GT (com enxerto).

A literatura indica uma tendéncia significativa de maiores recidivas pos-
operatdrias em fissurados do que em pacientes ndo fissurados com hipoplasia maxilar
submetidos a cirurgia ortognatica(11, 17).

A melhor estabilidade em pacientes ndo fissurados (isto é, pacientes orto-
cirargicos convencionais) com utilizacdo de enxertia dssea foi definida por Epker e
Schendel (25). Consideraram que o reposicionamento maxilar geralmente promove
uma lacuna dssea na parede lateral maxilar. Os tecidos moles podem herniar através
dessa lacuna, podendo comprometer a consolidacdo e diminuindo potencialmente a
estabilidade (25). A maioria destes estes estudos utilizaram enxertia autégena, como
Major et al, Araujo et al e Waite et al (21, 23, 24), que concluiram que o enxerto ésseo
autogeno com fixacdo interna rigida minimiza a recidiva apds o reposicionamento
inferior, em extenso estudo em humanos.

Kerawala et al (11), também observaram uma significativa melhora da
estabilidade em avangos totais de maxila com uso de enxertos dsseos autégenos, em
comparagcdo com avangos sem enxertia (23).

Ja foram demonstrados bons resultados com emprego de enxerto alégeno em
cirurgias ortognaticas (19, 20) em nao fissurados. Quando se compara o enxerto 4sseo
alégeno com o enxerto autdgeno, ndo ocorrem diferencas histoldgicas. Ao final da fase
de incorporacdo dssea, os enxertos ésseos alégenos apresentam diversas vantagens,
como facil manipulagao, grande quantidade de material disponivel, reducdo de custos

e, principalmente, diminuicdo da morbidade pds-operatéria do paciente, pois ndo é
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necessaria utilizacdo de drea doadora de enxerto. S3ao comuns complicacdes
relacionadas com procedimentos de obtencdo de enxertos autdégenos, como danos
neuroldgicos, vasculares, perda sanguinea excessiva, infec¢des, hematomas, dores
cronicas, fraturas dsseas na regidao de crista iliaca, defeitos cosméticos e dificuldade
para andar (17). Muitas vezes as dificuldades do periodo pds-operatério da remogao
do enxerto superam as relacionadas com o local da cirurgia principal. Acrescente-se a
isto o fato da cirurgia ortogndtica em pacientes fissurados ser de notdéria maior
complexidade de execucdo, frente as peculiares condi¢des dos fissurados. A cirurgia
secunddria de remocdo de enxertia autégena, geralmente em iliaco, representa
substancial acréscimo em tempo operatério, pelo estabelecimento de segundo sitio,
com os consequentes riscos de acidentes transoperatérios e complicagcdes pods-
operatdrias.

O presente estudo corroborou os bons resultados dos diversos autores que
utilizaram enxertia autégena (22), sugerindo também maior estabilidade nos casos
enxertados. Porém, em todos os estudos citados, a enxertia foi autégena e em
pacientes ndo fissurados. E possivel assim inferir-se que o enxerto alégeno, empregado
no presente estudo, apresentou resultados similares aos dos autdégenos, mesmo frente
as conhecidas condi¢Ges adversas apresentadas pelos pacientes fissurados.

Em Unico estudo na literatura onde utilizou-se enxertos aldgenos, Nique (6)
preencheu defeitos alveolares em pacientes fissurados unilaterais, com excelentes
resultados em 100 % dos casos. Entretanto, os seus objetivos diferiram dos do
presente trabalho, pois ndo procuraram estabilidade, mas sim apenas preenchimento
do defeito alveolar.

O método utilizado, onde o ponto A serviu como referéncia para a realizacdo
das mensuracgdes, justificou-se pela necessidade de se utilizar um ponto que servisse
apenas como referéncia e ao mesmo tempo pudesse ser reprodutivel (Erro de
Dahlberg <7%).

Assim, frente a comparagao com a literatura, os presentes resultados parecem
ser inéditos, pois ndo foram encontrados estudos de avaliacdo da estabilidade pods-
operatodria maxilar com utilizacdo enxertia dssea alégena em pacientes fissurados.

Alguns autores obtiveram resultados semelhantes, como Bishara et, Profitt et

que estudaram 31 pacientes que se submeteram a reposicionamento superior de
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maxila, e ndo encontraram diferencas significativas entre pacientes jovens (abaixo de
20 anos) e pacientes mais velhos. No mesmo estudo, comparacdes entre as mudancas
cirlrgicas relativas e absolutas no periodo pds-operatdrio imediato e tardio nado
diferiram significativamente comparando-se o sexo dos pacientes (13, 14).

Por outro lado, o estudo de Phillips et al avaliou 60 pacientes que se
submeteram a cirurgia maxilar. Trinta casos sofreram movimentos de impaccdo
maxilar. Foi observado que a maxila tende a sofrer leve intrusao durante o periodo de
fixacdo intermaxilar. Nos pacientes acima de 19 anos, ndo houve tendéncia a
movimentacado inferior no periodo pds-operatério. Em contraste, nos pacientes mais
jovens, abaixo de 19 anos, houve uma média de movimentacdo inferior de 2mm, o
qual foi atribuido ao crescimento vertical tardio (26, 27).

Os resultados (Grafico 3) mostraram que o tipo de procedimento realizado, seja
cirurgia isolada de maxila ou concomitante com cirurgia mandibular, apresentaram
também distribuicdo normal nos grupos, mostrando nenhuma correlacdo com o
potencial de recidiva do procedimento, o que também foi observado por alguns
autores na literatura, ou seja, a estabilidade dos procedimentos maxilares ndo é

afetada por procedimentos mandibulares simultaneos (16, 18, 26).
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CONCLUSOES

A utilizacdo de enxertos alégenos em pacientes fissurados submetidos a
osteotomias maxilares Le Fort | contribui para o aumento da estabilidade pds-
operatdria, quando comparada com cirurgias sem enxertia éssea;

Considerando-se estes resultados, sugere-se a utilizacdo de enxerto dsseo
alégeno em cirurgias ortognaticas maxilares de pacientes fissurados labio
palatais, uma vez que a obtencdo de enxertos aldégenos apresenta

notoriamente menos morbidade para o paciente.
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ANEXOS

1 - GRAFICOS

Frequéncia

Grafico 1 - Frequéncia de distribuicao segundo a variavel sexo:
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Grafico 2 — Frequéncia de distribuicao segundo a variavel tipo de fissura:
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Grafico 3 — Frequéncia de distribuicdo segunda a variavel tipo de procedimento:
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Grafico 4 — Intervalo de confian¢a com relac¢io a idade nos grupos
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Grafico 5 — Intervalo de confianga com relagdo ao tempo de acompanhamento pés-operatério nos
grupos
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2 - TERMO DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA

PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO PARANA
Nﬁcleq de Bioética
Comité de Etica em Pesquisa
Ciéncia com Consciéncia

PARECER CONSUBSTANCIADO DE PROTOCOLO DE PESQUISA

15556 2009

Parecer N° 0003716/10 Protocolo CEP N© 5353
Titulo do projeto Avaliacdo da estabilidade pés-operatéria da cirurgia ortognatica em Grupo III
pacientes fissurados labio-palatais apos o emprego de enxerto 6sseo alégeno Versao 9
Protocolo CONEP 0469.0.084.084-09 Pesquisador responsavel KELSTON ULBRICHT GOMES

Instituigdo

Objetivos

Verificar a estabilidade pés-operatéria de cirurgias ortognaticas, realizadas em pacientes portadores de fissura
labio-palatal, com o uso do enxerto dsseo alégeno, tendo como objetivos especificos:

-Avaliar a estabilidade pds-operatdria da cirurgia ortognatica realizada com o uso de enxerto alégeno em
pacientes fissurados labio-palatais.

* Avaliar os movimentos de recidiva da maxila, apds cirurgia ortognatica, em pacientes portadores de fissura
labio palatal.

O estudo justifica-se pela escassez de dados na literatura que realmente comprovem o beneficio do enxerto
dsseo utilizado nas cirurgias ortognéticas de pacientes fissurados, com o propésito de evitar ou diminuir
recidivas da corregdo maxilar.

Comentiarios e consideragdes

Serdo selecionados prontudrios de pacientes portadores de fissura labio palatal, submetidos a cirurgias

ortognéticas de avango maxilar, no periodo de janeiro de 2006 & margo de 2009.

Os pacientes foram atendidos e operados no Centro de Atendimento Integral ao Fissurado Labio-Palatal (CAIF),
localizado na cidade de Curitiba, Parana, com sede no Hospital do Trabalhador. O presente estudo caracteriza-se por ser
um estudo observacional retrospectivo do tipo caso-controle. O grupo controle sera constituido por pacientes fissurados
labio-palatais uni ou bilaterais, pré, pés ou

trans-forame, submetidos a cirurgias ortogndticas de avango maxilar e que ndo receberam enxertos 6sseos .

Grupo n= 21.

O grupo caso € constituido de pacientes fissurados Iabio-palatais uni ou bilaterais, pré, pés ou trans-forame .
submetidos a cirurgia ortognética, com avanco maxilar e que receberam enxerto 6sseo. Grupo n= 24. CRITERIOS DE
INCLUSAO:

Pacientes fissurados labio-palatais, submetidos a cirurgia ortognatica, com avango maxilar ha pelo menos seis

meses.

Os pacientes ndo deverdo ter recebido o tratamento final de retoque de rinoplastia e queiloplastia, apds a

cirurgia ortognatica.

Serdo incluidos pacientes de ambos os sexos e etnias, sem distingao.

Os pacientes deverdo ter recebido, previamente, a cirurgia ortognatica, tratamento reparador de processo

alveolar da maxila com enxerto dsseo autégeno.

CRITERIOS DE EXCLUSAO:

Pacientes que ndo foram submetidos a tratamento reparador de processo alveolar de maxila com enxerto 6sseo;
Pacientes submetidos a mais de uma cirurgia ortognatica;

Pacientes submetidos a cirurgia ortognatica com somente osteotomia de mandibula; Pacientes anteriormente submetidos
a tratamento final de retoque de rinoplastia e queiloplastia.

N&o ha riscos aparentes e os beneficios seriam observados apds a concluséo do trabalho, o qual definira se o0 método do
tratamento cirlrgico, realizado previamente nos pacientes, esta sendo positivo ou ndo com relagdo ao potencial de
recidivas.

Foi redigido uma carta de esclarecimento datada de 17.12.2009, solicitando revisdo do parecer anterior, sendo aceitas as
explicagdes sobre cronograma e metodologia, portanto ndo ha impedimentos éticos para o projeto.

De acordo com a res.196/96 O pesquisador Kelston Ulbricht Gomes esta autorizado a proceder as
dados conforme cronograma.

Conclusdes
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Aprovado.

Devido ao exposto, 0 Comité de Etica em Pesquisa da PUCPR, de acordo com as exigéncias das Resolucdes Nacionais
196/96 e demais relacionadas a pesquisas envolvendo seres humanos, em reunido realizada no dia: 03/03/2010,
manifesta-se por considerar o projeto Aprovado.

Situagdo Aprovado

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP-PUCPR de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Se a pesquisa, ou parte dela for realizada em outras instituicbes, cabe ao pesquisador ndo inicid-la antes de receber a
autorizagao formal para a sua realizagdo. O documento que autoriza o inicio da pesquisa deve ser carimbado e assinado
pelo responsével da instituicio e deve ser mantido em poder do pesquisador responsavel, podendo ser requerido por

Curitiba, 03 de Marco de 2010.

Prof. Dr. Sergio Surugi de Siqueira
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa
PUC PR




3 - TERMO DE AUTORIZACAO DA INSTITUICAO

Associacao de Reabilitacao e
Promocgao Social do Fissurado Labio-Palatal

OF. N°© 002/09 Curitiba, 03 de Abril 2009

Prezado Senhor:

Pelo presente e em nome do Centro de Atendimento Integral ao Fissurado
Labio Palatal/CAIF/SESA, informamos que V.S3 esta AUTORIZADO a ter
acesso ao numero de prontuarios necessarios para realizacao do trabalho de
Pesquisa Cientifica da tese de doutorado do Programa de Pds-graduacao da
Pontificia Universidade Catoélica do Parana.

A tese abordada é de suma importancia ao avango da tecnologia na
reabilitagdo dos pacientes em tratamento no Centro de Atendimento Integral
do Fissurado Labio Palatal/CAIF e posterior repasse do conhecimento aos
outros servigos de reabilitagdo existentes.

Salientamos que os prontudrios ndo poderdo sair da entidade.

Nossos cumprimentos,

N

Chefe do CAI

Ilmo Sr.

Dr. KELSTON ULBRICHT GOMES
Cirurgidao Bucomaxilo Facial
Nesta

Av. Republica Argentina, 4357 - sl.3 e 4 - Curitiba /PR CEP 81050 000
Fone: (41) 3268 1704 - (41) 3247 1137
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4 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Conforme orienta¢do do Comité de Etica em Pesquisa da PUCPR, por se tratar
de um protocolo constituido de uma pesquisa em banco de dados, sem abordagem
direta a sujeitos, dispensa-se a apresentacdo de Termo de Consentimento livre e
Esclarecido.



