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RESUMO

O processo de reabilitacdo da fissura labiopalatina € longo e requer varias
etapas cirargicas. A deficiéncia sagital da maxila é uma das principais
consequéncias desse processo de reabilitacdo. A osteotomia Le Fort | consiste na
técnica mais utilizada para a corre¢cdo da oclusdo deste grupo de pacientes. Este
estudo tem como objetivo classificar e determinar a prevaléncia do tipo de fratura
gue ocorre na sutura pterigomaxilar bem como quais séo os fatores que influenciam
as fraturas incorretas. Foram avaliados 200 exames tomograficos sendo 100
tomografias pré-operatdérias e 100 pos-operatorias e avaliados lado direito e
esquerdo de pacientes que foram submetidos a cirurgia ortognéatica. Na tomografia
pré-operatdria foram feitas medidas morfométricas da regido da sutura
pterigomaxilar no sentido axial e no sentido sagital foi mensurada a insercdo da
sutura pterigomaxilar com a regido da tuberosidade maxilar e a distancia dessa
insercdo a cervical do segundo molar superior. Na tomografia pds-operatoéria foi
avaliado no sentido axial o padrédo da fratura da juncdo pterigomaxilar, sendo
classificadas em fraturas corretas e incorretas. No sentido sagital foi avaliado a
relacdo da osteotomia com o tipo de fratura. Resultados: Todos os dados foram
tabulados com o google planilhas e analisados estatisticamente com o software
sigmaplot 12.0. As variaveis foram relacionadas ao tipo de fratura por meio do teste
"T". Existe associacdo entre o tipo de fratura e a variavel M do lado esquerdo (P =
0,00522). O tipo de fratura também foi correlacionado com o nivel da osteotomia
pelo teste Qui-quadrado (p<0,001) noslados direito e esquerdo e através da analise
de regressao logistica binaria foi possivel prever que quando a osteotomia foi
realizada acima do nivel da sutura, houve 3161 vezes mais chance de ter uma
fratura incorreta. Concluséo: Neste estudo o comprimento da placa medial em
pacientes com fissura labiopalatina pode influenciar as fraturas incorretas e a

osteotomia acima da sutura pterigomaxilar causa fraturas incorretas.

Palavras-chave: Cirurgia ortognatica; Le Fort I; Fissura Labiopalatina; Tomografia

Computadorizada de Feixe Cbnico



ABSTRACT

Classification of pterygomaxillary suture separation after Le Fort | osteotomy

in patients with cleft lip and palate using Cone Beam Computed Tomography

The process of rehabilitation of cleft lip and palate is long and requires several
surgical steps. Sagittal maxillary deficiency is one of the main consequences of this
rehabilitation process. Le Fort | osteotomy is the most widely used technique for
correcting occlusion in this group of patients. The aim of this study is to classify and
determine the prevalence of the type of fracture that occurs in the pterygomaxillary
suture. A total of 200 tomographic scans were evaluated, 100 preoperative and 100
postoperative tomographies and right and left side of patients who underwent
orthognathic surgery. In the preoperative tomography, morphometric measurements
of the region of the ptterigomaxillary suture were performed in the axial and sagittal
direction the insertion of the pterigomaxillary suture was measured with the maxillary
tuberosity region and the distance from this cervical insertion of the second upper
molar. In the postoperative tomography, the pattern of the fracture of the
ptterigomaxillary junction was evaluated in the axial sense, being classified as correct
and incorrect fractures. In the sagittal sense, the relationship between osteotomy and
the type of fracture was evaluated. Results: All data were tabulated with google
spreadsheets and statistically analyzed with sigmaplot 12.0 software. The variables
were related to the type of fracture by means of the "T' test. There is an association
between the type of fracture and the variable M on the left side (P = 0.00522). The
type of fracture was also correlated with the osteotomy level by the Chi-square test
(p<0.001) on the right and left sides and through binary logistic regression analysis it
was possible to predict that when osteotomy was performed above the suture level,
there was 3161 times more likely to have a incorrect fracture. Conclusion: In this
study, the length of the medial plate in patients with cleft lip and palate may influence
incorrect fractures and osteotomy above the ptterigomaxillary suture causes incorrect

fractures.

Key words: Orthognathic surgery; Le Fort I; Cleft lip palate; Cone beam computed

tomography
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1 INTRODUCAO

A osteotomia Le Fort | € um dos passos realizados durante a cirurgia
ortognatica que € amplamente utilizada e permite a correcdo de deformidades
esqueléticas e faciais. A disjuncdo pterigomaxilar é realizada nesta osteotomia para
separacdo a maxila do processo pterigdide e do osso palatino, e a principal
dificuldade € a impossibilidade de visualizagdo dessa estrutura.

A separacao da sutura pterigomaxilar pode ser realizada de forma direta, com
0 uso de serra reciprocante ou indiretamente, com o uso de cinzéis. No entanto, o
uso de cinzéis acarreta maiores riscos devido a falta de visualizacdo das estruturas
envolvidas (PRECIOUS et al, 1991; FUJIl et al, 2017). Uma separagao
pterigomaxilar nao-ideal pode causar mobilidade restrita do segmento maxilar,
interferéncias 0sseas indesejadas devido a fratura da placa pterigbide, fraturas da
base do cranio gerando complicacBes vasculares, neurais e cegueira. (NEWHOUSE
et al. 1982; REAUME; MACNICOL, 1988, HABAL, 1986; LANIGAN; TUBMAN, 1987;
REINER; WILLOUGHBY, 1988; LANIGAN et al., 1993; BENDOR-SAMUEL et al.,
1995).

Estudos mostram que a separacdo nao ideal pode estar correlacionada a
espessura da sutura pterigomaxilar (LEE et al., 2011), ao tipo de instrumental
utilizado (LASTER et al., 2002), a técnica utilizada (BREEZE et al.,, 2016), a
presenca de fissura labiopalatina (FLP) (UEKI et al.,2009; LEE et al., 2011; CHIN et
al., 2017) e a angulacéo do cinzel (STAJCIC, 1991).

As complicacbes decorrentes da separacdo da sutura pterigomaxilar séo
muitas e uma separacao ideal da sutura pterigomaxilar pode evita-las. Por isso, € de
grande importancia saber como ocorrem essas separacoes e se existem fatores que
contribuem para a ocorréncia de separacdes nao ideais.

Existem poucos estudos na literatura sobre como ocorrem as fraturas da
sutura pterigomaxilar e se ha um padrédo dessas fraturas. A maioria dos estudos foi
realizada em cadaveres e em cranios secos (WIKKELING; KOPPENDRAIER, 1973;
WIKKELING; TACOMA, 1975; ROBINSON; HENDY, 1986; RENICK; SYMINGTON,
1991), poucos foram feitos em seres humanos com tomografia computadorizada de
feixe conico (TCFC) (CHIN et al., 2017; LEE et al., 2011) e ndo had nenhum estudo
que faca a classificacao da fratura da juncéo pterigomaxilar (JPM) em pacientes com
FLP.
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A literatura mostra que existem alteracbes na anatomia e consequentemente
podem estar relacionadas a uma maior prevaléncia de fratura indesejada em
pacientes com fissura labiopalatina (CHIN et al., 2017; LEE et al., 2011; HWANG et
al., 2001). No entanto, ndo existem estudos que relacionam a osteotomia com o tipo
de fratura da regido pterigomaxilar em pacientes com FLP e ter conhecimento sobre
0 padrao de fratura durante esse processo pode ser (til para evitar complicacdes
transoperatérias.

Portanto, se faz importante estudar sobre quais os tipos de fratura existentes
na regido pterigomaxilar em individuos com fissura labiopalatina, verificar se a
morfometria da regido pterigomaxilar influéncia na ocorréncia de fraturas nao ideais,
como também realizar a classificacdo dessas fraturas e se ha relacdo do tipo de

fratura com a osteotomia Le Fort I.
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2 REVISAO DE LITERATURA
2.1 FISSURA LABIOPALATINA E CIRURGIA ORTOGNATICA

As fissuras labiopalatinas sédo consideradas malformacfes congénitas mais
comuns que afetam a face e atinge uma a cada 650 crian¢as nascidas. O tratamento
€ realizado nos primeiros meses de vida, perdurando até a vida adulta. (FREITAS et
al., 2008).

Sao realizadas diversas cirurgias para a correcao da descontinuidade de labio
elou palato, sendo as primeiras cirurgias a queiloplastia e a palatoplastia e essas
cirurgias, embora fundamentais para o individuo, geram limitacdo no crescimento da

maxila, promovendo maloclusfes (GARIB et al., 2010).

Grande parte das maloclusdes sdo tratadas com ortodontia, mas 40% dos
pacientes necessitardo de cirurgia ortognatica para corre¢cdo das bases 0Osseas
(SILVA FILHO et al., 2007).

2.2 LE FORT | E SEPARACAO DA SUTURA PTERIGOMAXILAR

A cirurgia ortognatica € um procedimento amplamente utilizado para correcao
das deformidades dentoesqueléticas e para movimentos da maxila, a técnica mais
utilizada é a osteotomia Le Fort I. Foi descrita inicialmente por Von Langenbeck em
1859 para remocgdo de polipos nasais e em 1867 Cheever relatou fraturas
inferiores hemimaxilares e de toda maxila para remocdo de neoplasias
nasofaringeas e nasais. A descricdo desse procedimento seria semelhante as
classificacdes feitas pelo médico René Le Fort. Entretanto, Wassmund foi o primeiro
cirurgido a descrever a osteotomia para o tratamento de deformidades do terco
meédio da face em 1927, deixando a juncéo pterigomaxilar intacta, e eram usados
elasticos de tracéo para posicionar a maxila na posicao desejada. Sete anos apos, a
fratura horizontal dos processos pterigdéideos como forma de permitir o avancgo
maxilar foi proposta por Axhausen em 1934, essa técnica foi utilizada em 40
pacientes e apresentava alto indice de hemorragia transoperatéria devido a fratura
dos processos pterigoideos e isso fez com que seu uso fosse abandonado
(MOORHEAD; SERRA, 2021).
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A osteotomia Le Fort | "moderna” foi introduzida, aproximadamente, cem anos
depois, com os relatos de Obwegeser, em 1965 e 1969. Esses estudos revelaram
que a osteotomia associada com a mobilizacdo da maxila foi o método mais
satisfatorio para ultrapassar a resisténcia do tecido mole, favorecendo o
reposicionamento da maxila (DROMMER, 1986).

Atualmente a osteotomia do tipo Le Fort | € um procedimento muito utilizado,
além do tratamento de deformidades dentofaciais, como no tratamento de traumas e
tumores na regido do cranio e na regiao do terco médio da face (BELMONT, 1988;
MOORHEAD; SERRA, 2021). Um dos passos da Le Fort | € a disjuncédo da sutura
pterigomaxilar, sendo esse um procedimento desafiador para a maioria dos
cirurgides e idealmente, as placas do pterigbide deveriam ser deixadas intactas
(BELL, 1975).

2.3 ANATOMIA DA REGIAO PTERIGOMAXILAR E COMPLICACOES
RELACIONADAS COM A OSTEOTOMIA LE FORT |

A area posterior da maxila é formada pela fusdo dos ossos da maxila, palatino
e 0 processo pterigdide do osso esfendide. A maxila e 0 0sso palatino criam o canal
palatino descendente e a fossa pterigopalatina, a qual provém vasos e nervos,
dessa forma, a manutencdo de sua integridade é importante, a fim de evitar
hemorragias e necrose avascular durante a osteotomia Le Fort I, desse modo a
disjuncao pterigomaxilar envolve separacdo entre a tuberosidade maxilar, processo
piramidal do osso palatino, e as placas pterigbéides do osso esfendide. Estudos sobre
o tipo de articulacdo foram feitos, e o tipo de articulagdo dessa regido pode ser
sinostose ou do tipo sindesmose, pode variar na populacdo em geral devido a etnia,
€ descrito que a complexidade das suturas entre estes trés 0ssos aumenta com a
idade e em criancas podem ser desarticulados facilmente (MELSEN E
OUSTERHOUT , 1987 ; WIKKELING AND KOPPENDRAAIER 1973; NEEMA et al.,
2020).

Em adolescentes e adultos, o ato de separar a juncao pterigomaxilar muitas
vezes produz fraturas das placas pterigdides (ROBINSON; HENDY, 1986; MELSEN;
OUSTERHOUT, 1987).


https://translate.googleusercontent.com/translate_f#7
https://translate.googleusercontent.com/translate_f#7
https://translate.googleusercontent.com/translate_f#7
https://translate.googleusercontent.com/translate_f#7
https://translate.googleusercontent.com/translate_f#7
https://translate.googleusercontent.com/translate_f#7
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A literatura apresenta divergéncia quando a composi¢ao histologica da sutura
pterigomaxilar, pois no estudo de Hwang e colaboradores (2001), mostrou que a
sutura apresenta tecido conjuntivo entre a divisdo dos processos pterigbides e a

parte posterior da maxila e pode ser desarticulada com um cinzel.

O conhecimento da regido posterior da maxila é fundamental a fim da
execucao correta da técnica para evitar a ocorréncia de fratura errada da placa do
pterigbide, reduzindo complicagbes transoperatérias. Embora a taxa de
complicacbes seja baixa (FREIHOFER, 1984), como visto na literatura, ainda ha
complicacbes que podem ocorrer durante a osteotomia Le Fort I. Uma das
complicagbes mais frequentemente citada é a hemorragia (NEWHOUSE et al.,
1982; LANINGAN; GUEST, 1993; TURVEY; FONSECA, 1980), devido a
proximidade de estruturas importantes, como a artéria palatina descendente, durante
a separacdo da sutura pterigomaxilar, outras complicacdes foram relatadas na
literatura, como lesédo do nervo craniano, lesdo da carétida interna, perda de viséao
(CRUZ; SANTOS, 2006).

Conhecer a anatomia vascular da maxila se faz fundamental para prevenir
complicacBes cirdrgicas, como a hemorragia transoperatéria, sendo que, segundo
estudos, o principal vaso que da origem a sangramentos quando rompido ou
lesionado, durante a osteotomia Le Fort | € a ramificacdo da artéria maxilar interna,

denominada artéria palatina descendente (LANIGAN et al., 1990).

A artéria palatina descendente descreve trajeto para infero-lateral a partir da
fossa pterigopalatina, entrando na maxila pela coana da fossa nasal, e percorrendo
trajeto intramaxilar pelo canal palatino e emergindo no palato duro pelos forames
palatinos maior e menor. Em plano axial, ligeiramente acima do palato duro na altura
de execucao da osteotomia maxilar, o canal palatino descendente situa-se na regiao
posterior da parede nasal lateral, proximo a unido da maxila com a lamina vertical do
0sso palatino e processo pterigbide do osso esfendide. A distancia da abertura
piriforme até o canal palatino descendente, trajeto percorrido pelo cinzel durante a
osteotomia da parede nasal lateral, pode variar conforme a profundidade maxilar.
Estudos mostram que a incidéncia de hemorragia oriunda da artéria palatina

descendente se da devido a proximidade com a sutura pterigomaxilar na regiao
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posterior de maxila e no momento que o cirurgido executa a separagao da sutura (O°
REGAN; BHARADWAJ, 2006).

2.4 SEPARACAO DA SUTURA PTERIGOMAXILAR

Sabe-se que a separacdo da sutura pterigomaxilar € uma etapa critica da
osteotomia Le Fort | e a sua realizagdo de maneira satisfatéria repercute na reducéo
do sangramento, facilidade de mobilizacdo da maxila, diminuicdo de interferéncias
O0sseas e maior estabilidade pos-operatoria (ROBINSON; HENDY, 1986; LANIGAN;
LOEWY, 1995; RENICK; SYMINGTON 1991).

A literatura mostra que essa separagdo nao ocorre idealmente em grande
parte dos casos, os padrdes de fratura foram avaliados em cadaveres, estudos de
cranio e em tomografias computadorizadas de feixe conico (APINHASMIT et al.
2005; RENICK; SYMINGTON, 1991; HWANG et al, 2001).

As fraturas indesejadas que ocorrem durante a osteotomia Le Fort | podem ter
varias razoes e a literatura mostra diversos fatores como morfometria da sutura, tipo
de instrumental utilizado para sua separacdo, angulacdo do instrumental, técnicas
de separacdo da sutura, podem influenciar na separacéo incorreta (CHEUNG et al.,
1998;)

O conhecimento morfométrico da regido da sutura pterigomaxilar €
fundamental para a correta execucdo da disjuncdo dessa sutura. Ainda ndo esta
claro se os pacientes com diferentes tipos faciais tém diferentes estruturas de sutura
pterigomaxilar ou diferentes resultados cirrgicos.

Em estudo realizado por Chin e colaboradores (2017), que avaliou as
dimensbes da juncdo pterigomaxilar em TCFC de 283 pacientes submetidos a
cirurgia ortognética e divididos em grupos de acordo com classificacdo de Angle (I, Il
e IlIl) e grupo com fissura labiopalatina. Foi observado que JPM apresentava 5,1 +
1,4 mm de espessura, 9,7 £ 1,7 mm de largura e 102,0 £ 4,0 graus em relagéo ao
plano sagital ao nivel da espinha nasal posterior. Nao foram encontradas diferengas
estatisticamente significativas nessas medidas entre 0s grupos, apesar que 0 grupo
classe Il apresentou um angulo menor em relacdo ao plano oclusal maxilar, ja o
grupo fissurado, apresentou uma distancia vertical significativamente maior entre a
espinha nasal posterior e a borda inferior da JPM, menor distancia entre o segundo
molar e a JPM e maior distancia entre a artéria palatina descendente e a JPM. No
exame pos-operatorio, o grupo fissurado apresentou maior incidéncia de fratura da
placa pterigéide (CHIN et al., 2017).
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Com relacdo a morfometria da regido da JPM devemos ressaltar as
particularidades que ocorrem em individuos com fissura labiopalatina. Através do
estudo proposto por Lee et al (2011) pode- se observar que os pacientes com fissura
de labio e/ou palato apresentam diferencas na espessura da placa do processo
pterigdide do osso esfendide, os autores avaliaram a anatomia regional da juncao
pterigomaxilar (JPM) através de tomografia computadorizada de feixe coénico
(TCFC), o exame de 20 pacientes com fissura labiopalatina, sendo 14 pacientes com
fissura de labio e palato unilateral e 6 pacientes com fissura de labio e palato
bilateral, o grupo controle apresentou 20 pacientes sem fissura de labio e palato,
todos os pacientes eram classe lll. Os resultados deste estudo mostraram que a
area pterigomaxilar € mais larga e mais espessa em pacientes com FLP em
comparagao com o grupo controle. Essas diferencas mostram que a hipétese de que
as cirurgias primarias realizadas nos pacientes com fissura podem influenciar as
configuracbes anatdbmicas em pacientes adultos pode ser aceita (LEE et al., 2011).

A angulacdo do instrumento é outro fator que pode influenciar para que
acontecam fraturas indesejadas, a ocorréncia de fraturas da placa do pterigéide tem
sido frequentemente atribuida ao uso indevido de instrumentos como angulacao
incorreta do oste6tomo ou uso de um osteétomo nao afiado (CHEUNG et al., 1998)

A angulacdo recomendada em alguns estudos era de 90° em relag&o ao plano
sagital (JUNIPER AND STAJCIC 1991; WIKKELING AND TACOMA 1975; CHENG
AND ROBINSON 1993), entretanto outros trabalhos mostram que a sutura
pterigomaxilar forma um angulo maior que 90° em relacdo ao plano sagital (CHIN ET
AL, 2017; CHEN ET AL., 2020).

No estudo realizado por Juniper e Stajci¢ os autores mostraram que ao
aumentar a angulacdo do osteétomo houve reducdo significativa de fraturas
indesejadas das placas pterigbides, mas é importante ressaltar que todas as
fraturas, quando ocorreram foram classificadas como de baixo nivel e dessa forma
pode ndo haver significado clinico, ja que as fraturas de baixo nivel ndo acarretam
grandes problemas (JUNIPER E STAJCIC, 1991).

A angulacédo do oste6tomo em relacdo ao plano oclusal é fundamental, como
mostra o estudo de Gulses et al (2014) os, autores utilizaram diferentes angulacdes
para separar a sutura pterigomaxilar, essas angulacdes foram de 30° ( oste6tomo

direcionado inferiormente) 0° ( osteétomo paralelo ao plano oclusal) e -30°


https://paperpile.com/c/38ES60/qPg7%2BPQxr%2BDl8y
https://paperpile.com/c/38ES60/qPg7%2BPQxr%2BDl8y
https://paperpile.com/c/38ES60/f81G
https://paperpile.com/c/38ES60/f81G
https://paperpile.com/c/38ES60/M8gt
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(oste6tomo direcionado superiormente), quando posicionado inferiormente
apresentou maior fraturas de alto nivel e foi indicado pelos autores o uso paralelo do
ostedtomo (GULSES et al, 2014). Em concordancia Cheng and Robinson ja haviam
recomendado o uso do osteétomo sempre paralelo ao plano oclusal para evitar
lesGes na artéria maxilar interna (CHENG; ROBINSON, 1993).

E de extrema importancia o uso de forcas controladas durante esse
procedimento, somado ao uso de instrumentos adequados, sdo descritos na
literatura varios tipos de oste6tomos com a finalidade de realizar a separacdo da
sutura com maior facilidade e com o minimo de intercorréncias.

Vérios instrumentos sado utilizados para promover a separacdo da sutura
pterigomaxilar durante a osteotomia Le Fort I. A literatura cita algumas formas de
fazé-la com oste6tomo curvo (LANIGAN; GUEST, 1993), com oste6tomo do tipo

eee

» pescogo de cisne™ , ou ainda com o osteétomo “barbatana de tubardo” (Laster et
al., 2002). No entanto, a abordagem as cegas carrega um risco inerente, embora
modifigue a técnica convencional posicionando e direcionando o0 oste6tomo
inferiormente para separar as placas pterigoides (Robinson; Hendy 1986). Embora,
haja uma variedade grande de instrumentos para a realizacdo deste procedimento,
em seu estudo (Hiranuma et al. 1988) concluiu que pode haver fratura da placa do
pterigbide independentemente do tipo de instrumento utilizado (LASTER et al., 2002;
ROBINSON; HENDY, 1986; HIRANUMA et al., 1988).

O trabalho de Turvey e Fonseca (1980), demonstrou que, se um ostedétomo é
posicionado corretamente na sutura pterigomaxilar , a margem de seguranca entre a
artéria maxilar e a borda superior do oste6tomo é de aproximadamente 10 mm em
pacientes adultos (ROBINSON; HENRY, 1986) relataram fraturas das placas
pterigéides com subsequente rompimento da fossa pterigopalatina ao utilizar o
ostedtomo de Obwegeser para a disjuncdo da sutura pterigomaxilar, fato semelhante
ocorre no estudo de (LANIGAN; GUEST, 1993) estudaram a separagao
pterigomaxilar em 50 cadaveres frescos utilizando o osteétomo Obwegeser, a
separacdo manual da juncéo e o uso de uma serra micro-oscilante. Seus resultados
mostraram claramente que o oste6tomo de Obwegeser deve ser abandonado

porque leva a uma alta taxa de fraturas da placa pterigdide perto da base do créanio.

Além do uso de diferentes instrumentos, é descrito na literatura diferentes

técnicas usadas para realizar a separacdo da sutura pterigomaxilar, sendo o modo


https://paperpile.com/c/38ES60/Dl8y
https://paperpile.com/c/38ES60/z5ds
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convencional a mais usada, que consiste na separagdo da sutura pterigomaxilar

realizada antes da ,"down fracture™ da maxila com o auxilio de um cinzel curvo

(EPKER; FISH, 1987; BELL, 1975).

Em 1983, Trimble, modificou a técnica convencional inserindo uma
osteotomia na parte posterior da maxila, através da regido do tuber ou na regido do
alvéolo do terceiro molar, com essa modificacdo os autores alegam que ha menor
risco de perda de sangue, pois a osteotomia € realizada longe da area do pterigdide,
gue é ricamente vascularizada. De forma semelhante podemos observar no trabalho
de Melsen e Ousterhaut (1987) sugeriram que a osteotomia Le Fort | deve ser
realizada através do seio maxilar, em vez da fissura pterigomaxilar em adultos, pois
0 estudo histologico realizado mostrou que a sutura pterigomaxilar € fortemente
interdigitada e que a desarticulacao so € possivel em jovens (TRIMBLE et al., 1983;
MELSEN; OUSTERHAUT, 1987).

Outro estudo comparou a técnica convencional com uma abordagem anterior
realizada com cinzel fino, nesse estudo realizado pelos autores Hernandez-Alfaro
and Guijarro-Martinez (2013) essa técnica foi denominada ,“Twist Technique™, que
consiste em realizar uma pequena incisdo de incisivo lateral a incisivo lateral,
realizar a osteotomia da espinha nasal anterior, realizar o descolamento da mucosa
nasal e usar um cinzel reto e fino anteriormente na direcdo das osteotomias
horizontais e posicionar o oste6tomo através da abertura piriforme para a juncdo da
parede posterior do seio maxilar em direcao as placas pterigoides e uma vez fixado
0 oste6tomo na juncao pterigomaxilar e embaixo do pilar zigomatico, este € girado
interiormente, provocando assim a quebra da maxila, esse procedimento foi
realizado em 1297 pacientes e foi concluido pelos pesquisadores que ndo houveram
complicagbes neurovasculares significativas assim como fraturas iatrogénicas
clinicamente evidentes, considerando o0 procedimento seguro e eficiente

(HERNANDEZ-ALFARO; GUIJARRO-MARTINEZ, 2013).

A classificacdo do tipo de fratura decorrente da separacdo da PMJ é
importante para determinar a ocorréncia de fraturas indesejadas e assim prevenir
complicagcbes transoperatorias (LANIGAN; WEST, 1984; LANIGAN AND GUEST
1993; CRUZ; SANTOS, 2006; KIM et al., 2011).


https://paperpile.com/c/38ES60/R5Ht
https://paperpile.com/c/38ES60/R5Ht
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Alguns estudos classificaram os tipos de fratura da regido da JPM. No
trabalho realizado por (WIKKELING; TACOMA, 1975) os autores classificaram as
fraturas em trés tipos, sendo o tipo 1 uma separacao ideal entre a tuberosidade
maxilar e 0os processos pterigoides; do tipo 2 que € uma fratura obliqua através da
parte dorsal do seio maxilar e do tipo 3 que consiste em fraturas altas quase
horizontais da parte superior do processo pterigéide. Nesse estudo, a fratura foi
realizada com um oste6tomo de Obwegeser (WIKKELING; TACOMA, 1975).

No estudo realizado por Hwang e colaboradores (2001) o qual foi realizado
em 30 espécimes de cranio coreanos hemiseccionados, os autores mediram a
espessura, largura e concavidade da sutura pterigomaxilar e propuseram a
separacao da sutura em duas etapas. A juncao pterigomaxilar foi separada com um
oste6tomo curvo em duas etapas: inicialmente por leve toque no sulco raso 2 a
3 mm anterior a fissura pterigomaxilar em um &angulo de 45 ° e, em seguida,
aumentou-se a angulacéo para mais que 60°, as separacdes foram classificadas em
dois grupos, um quando ocorria a separacdo exata, chamado de grupo disjuncéo e o
outro grupo fratura, quando havia fratura das placas pterigdides, o grupo de
disjuncéo foi de 24 de 30 espécimes (80%) e o grupo de fratura foi de 6 de 30
espécimes (20%). A espessura da regido pterigomaxilar (T) foi significativamente
maior no grupo disjuncdo do que no grupo fratura (P= 0,034). A concavidade de
parte da fissura pterigomaxilar (C) foi mais profunda no grupo disjuncdo do que no
grupo fratura (P = 0,020) (HWANG et al., 2001).

No estudo realizado por (ROBINSON; HENDY, 1986) as osteotomias do tipo
Le Fort | foram realizadas em oito cadaveres para determinar se a disjuncéo
pterigomaxilar com um cinzel curvo causa fraturas das placas pterigoides. Foi

eee

realizada a ,"down fracture™ da maxila nos lados direito e esquerda e mobilizada
usando somente a pressdo digital. Em cinco espécimes, a regido maxilar e
pterigdide foi cuidadosamente removida, os tecidos moles removidos por maceracao
em agua a 65 ° C durante 7 dias sendo os fragmentos de 0sso examinados. Nos
outros trés espécimes as placas do pterigdide foram examinadas por remocao
cuidadosa dos tecidos moles in situ, como resultado obtiveram que placas
pterigoides foram completamente separados da tuberosidade maxilar em 14 dos 16

lados, os outros dois tendo pequenos fragmentos das placas medial e lateral ainda
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presa. As placas do pterigdide permaneceram completamente intactas e ligadas a
base do cranio em apenas 4 dos 16 lados, sendo que nos outros 12 lados as placas
fraturaram em dois ou mais fragmentos. Os autores dividiram as fraturas em dois
grupos, sendo fraturas no nivel da osteotomia, classificadas como fraturas de baixo
nivel e fraturas correndo em direcdo ou na base do cranio, classificadas em fraturas
altas. Ocorreram sete fraturas de baixo nivel e apenas 5 fraturas de alto nivel. Em
trés espécimes houve duas ou mais fraturas passando através das placas
pterigoides dividindo-os em varios fragmentos. Quatro espécimes também revelaram

fraturas adicionais na parede posterior do seio maxilar (ROBINSON; HENDY, 1986).

De forma diferente, em estudo realizado por Kanazawa et al. (2013) foi
avaliado o padrdo de disjuncdo apds osteotomia por Le Fort | em 50 pacientes
diagnosticados com prognatismo mandibular, foi realizada a osteotomia do tipo Le
Fort | sem o uso de um ostedétomo durante a separacao pterigomaxilar. A maioria da
disjuncao ocorreu na tuberosidade maxilar (48,0%). Vinte e oito placas pterigdideas
foram fraturadas. Alguns fatores foram analisados, sendo eles: Sexo masculino,
idade aumentada, espessura da juncdo pterigomaxilar e comprimento da
tuberosidade maxilar foram fatores de risco significativos para a fratura. Quando a
espessura da juncao pterigomaxilar era menor que 2,6 mm e comprimento
da tuberosidade maxilar maior que 11,5 mm, a placa do pterigdide era facilmente
fraturada (KANAZAWA et al., 2013).

E discutido na literatura sobre a importancia de usar a tomografia
computadorizada no planejamento pré-cirargico. As tomografias computadorizadas
tornaram-se um padrdo na maioria dos fluxos de trabalho de planejamento pré-
operatorio e planejamento cirargico virtual. No que diz respeito a osteotomia Le Fort
I, ela possibilita a analise das particularidades anatdmicas existentes em cada
paciente, sendo util para prever possiveis complicagcdes, principalmente nos
pacientes com fissura labiopalatina, pois é neste grupo que estdo concentradas as
maiores taxas de complicacbes (ESEN; DOLANMAZ; DOLANMAZ; 2019).

O exame tomografico pré-operatorio do paciente é fundamental, sendo a
tomografia computadorizada essencial para determinar as dimensdes da regiao
pterigomaxilar. A importancia desse exame previamente durante a osteotomia Le

Fort | € bem relatada no trabalho proposto por Ueki e colaboradores (2009), nesse


https://paperpile.com/c/38ES60/97wP
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/computer-assisted-tomography
https://paperpile.com/c/38ES60/U4Gt
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estudo os autores enfatizaram a importancia de conhecer a anatomia da juncgéo
pterigomaxilar com a finalidade de prevenir complicacdes, principalmente no que se
refere ao sangramento. Sua amostra consistiu de 82 japoneses, que foram
submetidos a exames radiograficos de telerradiografia e  tomografia
computadorizada, um total de 164 lados foram medidos para avaliar a relacdo das
medidas cefalométricas com a artéria palatina descendente e a placa do pterigodide.
Como resultado obtiveram que as medidas cefalométricas ndo apresentam relacéo
com a artéria palatina descendente e com a regido da sutura pterigomaxilar, e dessa
forma é necessario o uso de tomografia computadorizada é essencial para avaliar a
regido da sutura pterigomaxilar e localizar a artéria palatina descendente (UEKI et
al., 2009).

Desse modo a literatura mostra a importancia de conhecer os fatores que
influenciam as fraturas da placa do pterigoide do osso esfenodide, bem como a
necessidade de se identificar um padrdo de fratura decorrentes da separacdo da
sutura pterigomaxilar, conhecer a anatomia vascular, a fim de se prevenir
complicacBes, além de avaliar os melhores instrumentos para a realizacdo da

disjuncao da placa do pterigoide com a regido posterior da maxila.






Proposicao
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3 PROPOSICAO

Classificar e verificar a prevaléncia da fratura da sutura pterigomaxilar na

osteotomia Le Fort | em pacientes com fissura labiopalatina

Correlacionar o tipo de fratura com as medidas da sutura pterigomaxilar






Material e
métodos
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4 MATERIAL E METODOS
4.1 APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

O estudo foi realizado no departamento de Cirurgia, Estomatologia, Patologia
e Radiologia da Faculdade de Odontologia de Bauru da Universidade de Sao Paulo,
FOB-USP, ap6s aprovacdo pelo comité de Etica em pesquisa da instituicdo sob o
protocolo CAAE 28179319.7.0000.5417 (Anexo A) e do Hospital de Reabilitacdo de
Anomalias craniofaciais sob o protocolo CAAE 28179319.7.3001.5441 (Anexo B).

O presente estudo trata-se de um estudo observacional transversal através da
analise de Tomografia computadorizada de feixe cénico (TCFC) de individuos com
fissura labiopalatina que tem como objetivo classificar os tipos de fraturas da sutura
pterigomaxilar durante a osteotomia Le Fort I. As tomografias analisadas sdo os
exames obtidos no pré e pos-operatorio imediato no periodo de 2017 a 2020 e
fazem parte do arquivo de imagem do Hospital de Reabilitacdo de Anomalias
Craniofaciais, da Universidade de S&o Paulo (HRAC-USP). E importante ressaltar
que a tomografia pré e pos-operatéria imediata faz parte dos exames de rotina dos
pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, ndo sendo realizados exames

adicionais para realizacao deste estudo.

4.2 AMOSTRA

Foram escolhidos de maneira aleatéria pelo site www.randomization.com 100

pacientes que apresentavam exames tomograficos pré e pds operatérios de um
banco de dados de 300 pacientes. Foram analisadas 100 tomografias pré-
operatorias e 100 pds-operatérias de pacientes classe Ill que foram submetidos a
osteotomia Le Fort I. Foram avaliados os lados direito e esquerdo da maxila, dessa
forma a amostra serd constituida de 200 imagens pré e 200 imagens pos-
operatorias.

Os critérios de inclusdo da amostra consistem em: Individuos com idade
superior a 18 anos; Pacientes com discrepancia maxilo-mandibular com mordida
cruzada anterior; Pacientes submetidos a osteotomia Le Fort |; Exames tomograficos

com boa visualizagéo e auséncia de sindromes associadas.

4.3 PROCEDIMENTO CIRURGICO

A cirurgia foi realizada sob anestesia geral com intubacdo nasotraqueal.


http://www.randomization.com/
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Foi usada anestesia com hipotensdo induzida. Foi realizado bloqueio loco-
regional do nervo alveolar superior posterior, nervo infra-orbitario e infiltracdo na
regido de fundo de vestibulo com Ropivacaina 1:200.000. Foi realizada uma
incisdo de primeiro molar a primeiro molar com bisturi elétrico. O nariz foi
descolado, separando o septo nasal, e realizado o descolamento total da maxila
até a sutura pterigomaxilar e os afastadores foram inseridos. A parede lateral do
seio maxilar foi cortado com uma serra reciprocante, bem como feita uma
osteotomia na parte posterior da maxila até a serra encostar no afastador
Langenbeck reverso, Um oste6tomo curvo € posicionado ao nivel inferior da
osteotomia e é feita a disjuncdo da sutura pterigomaxilar com cinzel e martelo e

entdo é utilizado o separador de cavidade pararealizar a ,“down fracture™, sendo
a maxila mobilizada com gancho 90°, levada em posicdo e fixada com placas e

parafusos monocorticais do sistema 2.0.

Figura 1. Osteotomia na posterior da maxila durante a osteotomia Le Fort |

Fonte: Yaedu,2022
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Figura 2. Osteotomia na regido da sutura pterigomaxilar com cinzel curvo

Fonte: Yaedl, 2022

Figuras 3 - Posicionamento do cinzel curvo na regido da sutura pterigomaxilar.

Fonte: Yaedu, 2022
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4.4 ANALISE DAS IMAGENS OBTIDAS ATRAVES DE TCFC

Foram utilizadas tomografias computadorizadas de feixe conico obtidas, no
pré e pos-operatorio imediato, sendo que a tomografia pré-operatéria € realizada
antes da cirurgia e a pos-operatoria imediata é feita no dia seguinte a cirurgia. Os
exames foram feitos no tomégrafo i-CAT Next Generation (ISI-ICAT Imaging System
- cone beam, Next Generation i-CAT®) do Hospital de Reabilitacdo de Anomalias
Craniofaciais, Universidade de S&o Paulo (HRAC-USP), com as seguintes
especificacdes: campo de visdo (FOV) de no minimo 16x13cm, tempo de exposicéo
de 26,9 segundos, 120Kv, 37,07mA resolucdo de 0,25 mm voxels. As imagens foram
importadas no formato DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) e
visualizadas no software Dolphin Imaging 11.8.

Todos os exames tomogréaficos foram avaliados por um Unico examinador

em ambiente com iluminacdo adequada.

4.5 MEDIDAS QUE FORAM OBTIDAS COM A ANALISE DA TCFC

+ Foram utilizadas as tomografias pré e poOs-operatérias dos pacientes que
foram submetidos a osteotomia Le Fort I.

 Para avaliacdo e padronizacdo da tomografia computadorizada de feixe
conico, esta foi alinhada nos trés planos do espaco. No sentido sagital foi
utilizado como referéncia o plano de Frankfurt paralelo ao solo. No coronal foi
alinhado ao soalho da 6rbita e no plano axial a proeminéncia zigoméatica e os

processos condilares.

Figura 4: Orientacdo da Tomografia

Fonte: Imagens tomograficas analisadas
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+ Foi avaliada a altura da fratura tipo Le Fort | se ocorreu perfeitamente na
sutura pterigomaxilar ou se houve fratura da placa do pterigdide e se a placa
do pterigdide ficou parcialmente inserida na maxila durante o avanco da
maxila

* Foi realizada a classificacdo de acordo com a largura e altura da sutura
pterigomaxilar bem como o local da fratura no sentido axial e sagital.

+ Na tomografia realizada no pré-operatério foram avaliadas as seguintes
medidas nos sentidos axial e sagital:

Sentido axial

Como referéncia foi utilizada a regido da sutura pterigomaxilar

1. Comprimentos da placa medial (M) e lateral (L).

2. Distancia da artéria palatina e a sutura pterigomaxilar (A): Distancia do

ponto mais concavo do forame palatino até a sutura pterigomaxilar.

3. Espessura da sutura (T): A distancia perpendicular do ponto mais

cbncavo da fossa pterigbide a parede posterior do seio maxilar.

4. Largural/insercdo da sutura (W): A distancia do ponto mais medial e

lateral da sutura pterigomaxilar.
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Figura 5: Esquema das medidas avaliadas no sentido axial

Fonte: Elaborado pelo autor

Figura 6. Print da tela do Software Dolphin mostrando no corte axial a regido pterigomaxilar

mensurada

Fonte: Imagens tomogréficas analisadas
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Sentido sagital
Como referéncia foi utilizado o plano de Frankfurt
1. Insercdo da sutura pterigomaxilar na posterior da maxila (g): A

distancia do ponto mais superior e inferior da sutura pterigomaxilar.

2. Altura do tuber (h): A distancia entre a crista do rebordo até a

partemais distal da raiz do segundo molar superior.

Figura 7. Esquema das medidas no sentido sagital

Fonte: Elaborado pelo autor

Figura 8. Print da tela do programa Dolphin mostrando no corte parasagital a regido da sutura

pterigomaxilar
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Fonte: Imagens tomogréficas analisadas

Na tomografia P6s-operatoria imediata foi avaliado:
No sentido axial:

Foi avaliado se houve fratura na lamina palatina (processo medial e lateral)
Ou 0 0sso palatino e se uma(s) dessas partes vieram inseridas na regiao posterior da

maxila, durante o avanco maxilar.

Figura 9. Esquema dos tipos de fratura no sentido axial
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4.6 ERRO DO METODO

Fonte: Ueki et al, 2009

O erro do método foi calculado através do indice de Correlacgéo intraclasse
(ICC), que consistiu na repeticdo das medidas do estudo de 30% da amostra com

um intervalo de 15 dias entre as medi¢bes. Os dados foram tabulados no google
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planilhas e a analise estatistica do ICC realizada no software IBM SPSS. O indice

obtido foi de 0,92 considerado excelente.

4.7 ANALISE DOS DADOS

Todos os dados foram tabulados em planilhas do google planilhas e depois

comparados no programa sigma plot 12.0 Os dados apresentaram distribuicéo

normal. Foram feitos testes estatisticos paramétricos, adotando um nivel de

significancia de 5%

Foram Feitas as Seguintes associacoes:

Correlacéo tipo de fratura x todas as variaveis (A, L, M, T e W) — Teste ,“t*
deStudent
G, Hx e Hy x Tipo de Fratura -Teste “t” de Student

Osteotomia x Tipo de Fratura — qui-quadrado de Pearson

Além dessa analise foi realizada a analise de regressao logistica binaria

através do método Forward com as seguintes variaveis:

Tipo de cirurgia (Maxila, Maxila-Mandibula, Maxila-Mento, Maxila-Mandibula-
Mento)

Tipo de fissura (Unilateral Direito e Unilateral Esquerdo)

Lado (Com e Sem Fissura)

Sexo (Feminino e Masculino)

Tipo de Osteotomia (Tipo 1 — ao nivel da JPM e Tipo 2 —acima da JPM)
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5 RESULTADOS

A amostra foi constituida por 100 pacientes com fissura labiopalatina, 35 com
fissura unilateral transforame esquerda, 24 com fissura unilateral transforame direita
e 41 com fissura bilateral, sendo 47 do sexo masculino e 53 do sexo feminino, todos
submetidos a osteotomia Le Fort I.

Foram mensuradas as variaveis M (Comprimento da placa medial), L
(Comprimento da placa lateral), A (distancia do forame palatino até a placa lateral), T
(espessura da sutura pterigomaxilar) e W (comprimento da sutura pterigomaxilar) no
sentido axial G (Insercao da sutura pterigomaxilar na posterior da maxila) e Hx; Hy
(Distancia entre a sutura e a cervical do 2 molar superior correspondente a altura do
tuber) no sentido sagital. Todas as medidas foram feitas para os lados direito e
esquerdo.

Ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre as variaveis L, A,
M_D, T, W, G e Hem relacdo a osteotomia, que foi avaliado com o teste T. Houve
diferenca estatisticamente significativa entre o tipo de fratura e a osteotomia e da

variavel M_E em relacéo ao tipo de fratura.

5.1 MEDIDAS REALIZADAS NO SENTIDO AXIAL

Tabela 1. Analise estatistica descritiva das variaveis mensuradas no sentido axial em mm

(continua)
i Intervalo
o o Desvio Valor Valor )
Variaveis  Média de Range _ _ Mediana 25% 75%
~ maximo  Minimo
D/E Padréo confianca
L D 8,94 2,42 0,48 11,50 14,80 3,30 8,95 6,63 10,80
L_E 8,72 2,54 0,50 12,30 15,50 3,20 8,45 6,70 10,40
M_D 4,62 1,27 0,25 7,10 8,70 1,60 4,60 3,83 5,50
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Tabela 1. Andlise estatistica descritiva das variaveis mensuradas no sentido axial em mm
(concluséo)

Variaveis  Mgdia de Range V,al_or Ya,lor Mediana 25% 75%
D/E Padrio confianca maximo Minimo
M_E 439 1,19 0,24 620 7,70 1,50 4,30 360 5,10
A D 8,98 2,27 0,45 12,70 15,90 3,20 8,95 7,53 10,58
A_E 8,63 1,85 0,37 10,30 14,90 4,60 8,60 7,30 9,70
T.D 467 1,96 0,39 1270 14,00 1,30 4,30 330 580
T E 4,49 2,10 0,42 11,90 13,50 1,60 4,00 3,20 545
W_D 638 152 0,30 750 10,30 2,80 6,00 543 7,30
W_E 637 170 0,34 9,90 12,00 2,10 6,35 520 7,10

Fonte: Elaborado pelo autor
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5.2 MEDIDAS NO SENTIDO SAGITAL

Tabela 2. Andlise estatistica descritiva das variaveis mensuradas no sentido sagital em mm

i Intervalo
Variaveis o Desvio Valor Valor .
Média de Range . . Mediana 25% 75%
D/E . ) maximo  Minimo
Padrdo  confianca

G_D 8,01 247 0,49 12,60 15,50 2,90 8,05 6,00 9,68
G_E 7,63 2,49 0,49 13,40 16,70 3,30 7,45 590 8,78
HYD 9,18 242 0,48 14,30 17,60 3,30 9,20 8,00 10,73
HYE 9,01 2,40 0,48 11,40 15,40 4,00 8,70 7,33 10,70
HXD 7,64 3,00 0,60 18,00 19,00 1,00 7,35 5,55 9,40
HXE 760 2,76 0,55 11,80 14,10 2,30 7,05 550 9,20

Fonte: Elaborado pelo autor

5.3 TIPOS DE FRATURAS
No sentido axial foram observados e classificados os tipos de fraturas na

regido da sutura pterigomaxilar.

Tabela 3. Tipos e Frequéncia das fraturas do lado direito

(continua)

Tipos Frequéncia Porcentagem

A 25 25

B 17 17

Fonte: Elaborado pelo autor
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Tabela 3. Tipos e Frequéncia das fraturas do lado direito

(concluséao)

Tipos Frequéncia Porcentagem

C 1 1
D 3 3
E 1 1
F 25 25
H 28 28

Fonte: Elaborado pelo autor

Tabela 4. Tipos e Frequéncia das fraturas do lado esquerdo

Tipos Frequéncia Porcentagem

A 36 36
B 19 19
D 9 9
F 18 18
H 18 18

Fonte: Elaborado pelo autor



61
Resultados

Os tipos de fraturas A, B, C, D e E foram considerados fraturas corretas e os tipos F

e H fraturas erradas.

Graéfico 1. Quantificagdo os tipos de Fraturas nos lados direito e esquerdo
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Fonte: Elaborado pelo autor

Gréfico 2. Porcentagem dos tipos de fratura do lado direito

Lado Direito

@ Certo @ Errado

Fonte: Elaborado pelo autor
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Gréfico 3. Porcentagem dos tipos de fratura do lado esquerdo

Lado Esquerdo

@ Certo @ Errado

Fonte: Elaborado pelo autor

Gréfico 4. Quantidade e porcentagem de fraturas ideais e ndo-ideais

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 10: Tipo de fraturas consideradas Ideais

Fonte: Imagens tomograficas analisadas

Figura 11. Tipo de Fraturas consideradas nao-ideal

Fonte: Imagens tomograficas analisadas



64
Resultados

5.4 ALTURA DA OSTEOTOMIA

A osteotomia foi classificada em relacéo a fratura da sutura pterigomaxilar, se
a osteotomia estava acima, ao nivel ou abaixo da separacdo da sutura. Nao foi
observado osteotomia abaixo da regido da sutura pterigomaxilar. Portanto, foi
classificada em 1 e 2, 1 sendo ao nivel da separagéo da sutura pterigomaxilar e 2

acima.

Figura 12. Osteotomia tipo 1 ao nivel

Fonte: Imagens tomograficas analisadas

Figura 13 Osteotomia tipo 2 Acima

Fonte: Imagens tomograficas analisadas
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Tabela 5. Frequéncia e Porcentagem do tipo de fratura do lado direito

Tipo Frequéncia Porcentagem

1 47 47

2 53 53

Fonte: Elaborado pelo autor

Tabela 6. Frequéncia e Porcentagem do tipo de fratura do lado esquerdo

Tipo Frequéncia Porcentagem

1 65 65

2 35 35

Fonte: Elaborado pelo autor

Gréfico 5. Tipos de porcentagem e osteotomia

Tipo e porcentagem de osteotomia

Tipo 1 - ao nivel da JPM @ Tipo 2 - acima da JPM

Fonte: Elaborado pelo autor
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5.5 RELACAO DO TIPO DE FRATURA COM A OSTEOTOMIA

Houve diferenca estatisticamente significativa tanto para o lado direito quanto
para o esquerdo. Foi feita a associacdo das duas variaveis pelo teste qui-quadrado
de pearson p=<0,001. O que mostra que as duas variaveis estao relacionadas

Foi realizada uma regressédo logistica binaria (método Forward: LR) com o
objetivo de investigar em que medidas a fratura (Certa e Errada) poderia ser
adequadamente prevista pelo tipo de cirurgia (Max, Max/Mand, Max/Mento e
Max/Mand/Mento), tipo de fissura (Unilateral Direito e Unilateral Esquerdo), lado
(Com e Sem Fissura), sexo (feminino e masculino) e Osteotomia (1 e 2).0 modelo
foi estatisticamente significativo [x*(1) = 236,674, p < 0,001; Nagelkerke R> = 0,928],

sendo capaz de prever adequadamente 98% dos casos, (tabela 7)

Tabela 7. Classificagcfes previstas pelo modelo

Valores Preditos
Valores Observados Fratura Classificacdes
Errada Certa | corretas (%)
Errada 87 3 96,7
Fratura g 1 109 99,1
Porcentagem global 98,0

Fonte: Elaborado pelo autor

De todos os preditores, apenas a Osteotomia teve impacto estatisticamente
significativo (exp(b) = 3161,000, [95% IC: 323,112 — 30924,032)], demonstrando
gue o sujeito que fez a Osteotomia 2 tem 3161 vezes mais chances de ter fratura

errada do que o sujeito que fez 1 (tabela 8).

Tabelas 8. Variaveis preditoras da fratura.

95% C.I. para
B S.E. | Wald df Sig. Exp(B) EXP(B)
Inferior | Superior
Osteotomia| 8,059 1,164 | 47,963 1 <0,001 |3161,000|323,112(30924,032
Constante | -4,466 | 1,006 | 19,718 1 < 0,001 0,011

Fonte: Elaborado pelo autor
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6 DISCUSSAO

Este estudo foi realizado devido a observacgéo do tipo de separagédo da sutura
pterigomaxilar na osteotomia Le Fort | durante as cirurgias ortognaticas. Foi
observado que uma separacao incorreta da sutura pterigomaxilar dificulta a cirurgia.
Portanto, o presente estudo abre espaco para investigar a ocorréncia dos tipos de
fratura da sutura pterigomaxilar em individuos com fissura labiopalatina e se ha
relacdo dessa fratura com a osteotomia Le Fort I.

Foi investigado também se caracteristicas morfolégicas da regido
pterigomaxilar dos pacientes com fissura labiopalatina tem influéncia no tipo de
fratura que ocorre nesta regido, uma vez que Lee et al (2011) afirmou que esses
individuos apresentam variac6es anatébmicas da JPM (LEE et al., 2011).

O trabalho proposto tem como beneficio diminuir intercorréncias no trans-
operatério e consequentemente proporcionar ao paciente um pdés-operatério
otimizado. Foi avaliado também como ocorre a fratura da sutura pterigomaxilar e se
ela se relaciona com a osteotomia Le Fort I, o que pode contribuir para a
previsibilidade do tipo de separacao que ocorre na maxila.

E importante determinar um modo de evitar ou reduzir as fraturas incorretasda
sutura pterigomaxilar, visto que uma fratura incorreta gera interferéncia éssea
durante o posicionamento da maxila, dificulta a mobilizacdo adequada e aumenta a
chance de complicacfes, principalmente hemorragias, devido a proximidade com
vasos importantes.

Sao citadas diversas técnicas de separacdo da sutura pterigomaxilar durante
a osteotomia Le Fort | que incluem os osteétomos de pescoco de cisne e barbatana
de tubardo, Cureta 0ssea ultrassénica, (CHENG; ROBINSON, 1993; LASTER et al.,
2002; UEKI et al., 2004) e também é citado na literatura a separagdo sem uso de
oste6tomos, apenas com alavanca (PRECIOUS et al., 1991), existe também outra
maneira de realizar a separacao através do corte completo com serra reciprocante
na posterior da maxila na regido do tuber maxilar (TRIMBLE et al., 1983; O"REGAN;
BHARADWAJ, 2007). No trabalho em questéo, a separagao foi realizada com um
cinzel curvo posicionado na posterior da maxila, apds realizada a osteotomia da
parede posterior da maxila com uso da serra reciprocante.

E discutido na literatura que pacientes com fissura labiopalatina apresentam

27% mais chances de apresentarem complicagbes devido a separagéo incorreta
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da sutura pterigomaxilar e a hipotese desse acontecimento é devido a anatomia
distinta desses pacientes (CRUZ; SANTOS, 2006), confirmado em estudos
posteriores (HWANG et al., 2011; LEE et al., 2011).

No presente estudo, a regido pterigomaxilar foi medida e as variaveis foram
relacionadas com o tipo de fratura (ideal e n&o ideal). Houve relacdo da placa medial
esquerda com o tipo de fratura ( P = 0,00522), o que pode ser explicado devido as
dimensdes das estruturas da sutura pterigomaxilar serem maiores em individuos
com fissura labiopalatina e essa informacdo é validada pelo trabalho de Sancar e
Duman, onde foi avaliado a linha de osteotomia e a regidao da fissura pterigomaxilar
em pacientes com e sem fissura labiopalatina, sendo as medidas da regido da placa
do pterigbide do osso esfendide no grupo de pacientes com fissura labiopalatina
maiores (SANCAR; DUMAN, 2021).

E confirmado em outros trabalhos que a maior espessura da sutura
pterigomaxilar e a existéncia de areas esclerdticas necessita de maior forca para
realizar a separacéo da regido e desse modo aumenta a ocorréncia de fraturas nao
ideais (KANAZAWA et al., 2012).

No presente estudo foi realizada a classificacdo das fraturas de forma
semelhante ao trabalho realizado por Ueki e colaboradores (2009), neste trabalho
houveram 110 (55%) separacdes corretas e 90 (45%) incorretas, todas realizadas
com um cinzel curvo posicionado atras da tuberosidade maxilar, em todos os casos
a maxila foi levada para a posicdo planejada e ndo houveram complicacdes,
divergindo do trabalho realizado por Renick e Smygnton 1991, no qual ocorreram
apenas 41,6% de fraturas corretas e a 66,7% de fraturas incorretas.

Outro objetivo do presente estudo foi avaliar se ha relacdo da osteotomia Le
Fort | com o tipo de fratura durante a disjuncédo da sutura pterigomaxilar. O namero
de estudos que avaliam a linha da osteotomia Le Fort | é limitado. Na literatura ndo &
encontrada a relacédo entre a osteotomia realizada durante a Le Fort | na posterior da
maxila com o tipo de separagéo da sutura pterigomaxilar em humanos. No presente
estudo houve relagéo estatisticamente significativa da osteotomia com o tipo de
separacao e mostrou que as fraturas consideradas nao ideais acontecem quando a
fratura ocorre acima do nivel da osteotomia.

Os autores Fujii e colaboradores (2017) avaliaram o tipo de disjuncéo

pterigomaxilar sem o uso de cinzel, sendo classificada em separacao na
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tuberosidade maxilar, disjuncdo pterigomaxilar e processo pterigdide que consistiu
na separacdo nao ideal, além disso, os autores avaliaram diferentes extensfes da
osteotomia Le Fort I, uma até o nivel do segundo molar e outra até a sutura
pterigomaxilar que apresentou maior percentual (66%) de fraturas pterigdides, fato
contrario do ocorrido no estudo em questéo, é importante discutir que os autores néo
avaliaram a localizacdo da osteotomia o que pode explicar as fraturas incorretas. E
importante ressaltar as limitagdes do estudo de elementos finitos (FUJII et al, 2017).

Prever como ird acontecer a fratura da placa do pterigoide do osso esfendide
pode reduzir complicacBes transoperatorias, através da tomografia computadorizada
de feixe conico (TCFC) o cirurgido poderéa planejar a posicao da osteotomia Le Fort |
e realizd-la ao nivel da sutura pterigomaxilar, e de acordo com os resultados do
trabalho realizado, ao posicionar a osteotomia acima da sutura pterigomaxilar ha
3161 mais chances de ocorrer uma fratura incorreta.

A fratura incorreta é indesejada devido as complicacBes a ela relacionadas,
sendo a principal o sangramento excessivo e a artéria palatina descendente é o
vaso mais comumente atingido, mais raramente ocorre sangramentos mais graves
vindos da lesédo da artéria maxilar interna ou de um de seus ramos também podem
estar envolvidos, o plexo pterigdideo, a artéria carétida interna, e a veia jugular
interna.

Além do sangramento exacerbado, as fraturas consideradas
incorretas podem trazer outras complicacdes no transoperatorio. Dentre elas estao:
Dificuldade de Mobilizacdo; Interferéncias 6sseas, menor estabilidade pos-
operatoria, Moon e Chiho (2022) em seu trabalho ilustram bem os problemas das
fraturas incorretas da placa do pterigoide, os autores removeram as placas
pterigoides fraturadas quando houve interferéncia no posicionamento da maxila, e
abordaram em seu trabalho sobre a dificuldade de mobilizacdo da maxila quando
ocorre fraturas incorretas , e esse fato se aplica principalmente em pacientes com
fissura labiopalatina ja que estes requerem uma maior mobiliza¢éo, pois 0os avangos
geralmente sdo maiores (acima de 8 mm) do que o considerado estavel na literatura
(5 a 6 mm), dessa forma principalmente nesses pacientes € importante que ocorra a
separacao ideal da JPM (MOON AND CHIHO, 2022).

Os autores Joshi et al.,( 2022) analisaram os tipos de fraturas da regido

pterigomaxilar em 70 pacientes nao fissurados submetidos a cirurgia ortognatica
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através de TCFC, sem o uso de cinzel, usando apenas o separador Smith, e abre
espaco para a necessidade do uso do cinzel, a separacéo da JPM foi classificada
em quatro tipos, tipo 1 foi a separacao exata, tipo 2 separacéo posterior a JPM, tipo
3 separacdo cominutiva das placas pterigoides e tipo 4 separacdo acima da
osteotomia, consideradas fraturas altas, o tipo mais prevalente de separacao foi o
tipo 1 em 54,3% dos casos, houve correlacédo entre a espessura da placa e o tipo de
fratura semelhante ao resultado do estudo em questédo e gera hipoteses para futuros
estudos em pacientes com fissura labiopalatina a respeito do tipo de disjuncdo sem
0 uso do cinzel (JOSHI et al., 2022).

Entretanto, sabe-se que pacientes com fissura labiopalatina apresentam
maior espessura da JPM e abandonar o uso dos osteotomos pode gerar maior forca
para separar a JPM e pode ocasionar fraturas ndo-ideais altas e gerar fraturas de
base de cranio que levam a complicacdes importantes, devido ao deslocamento de
fragmentos 6sseos que pode resultar em lesédo de nervos cranianos.

Outra consequéncia negativa que pode estar relacionada a fratura ideal das
placas do pterigoide do osso esfendide é o aparecimento ou agravamento da
disfuncédo velofaringea apos a osteotomia Le Fort I. O que se sabe atualmente,
€ que a quantidade de avanco da maxila ndo parece ser um fator preditivo a DVF
pés- operatéria (WATZKE et al., 1990; MEDEIROS-SANTANA et al., 2018). Um dos
fatores morfolégicos pré-cirdrgicos identificado recentemente por um estudo
realizado no Laboratério de Fisiologia, como fator de risco para a ocorréncia de DVF
pos-cirdrgica € o grau de mobilidade do véu palatino (MEDEIROS-SANTANA et al.,
2018).

O tensor do véu palatino origina-se da regido medial placa pterigbide e esta
fixado a lamina cartilaginosa lateral da tuba auditiva, entdo trauma ou alteracdes
estruturais na placa do pterigoide pode alterar a funcéo e a sensibilidade auditiva da
tuba de eustaquio. Uma hipétese estudada atualmente é quando ha fratura n&o ideal
das placas pterigoides a musculatura pode vir aderida, ocasionando estiramento e
piora da DVF, ha a tensdo da musculatura o que diminui a mobilidade.

Devido a separacdo ndo ideal, parte da placa pterigdide permanece aderida a
tuberosidade, assim como fibras dos musculos pterigbideo lateral e medial e tensor
do véu palatino. Essas inser¢des musculares inibem o movimento anterior da maxila
e séo dificeis de liberar. Mesmo o recuo se torna dificii devido as

interferéncias
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O0sseas  presentes  posteriormente  (DADWAL; SHANMUGASUNDARAM;
KRISHNAKUMAR, 2015).

Portanto, conhecer os padrdes de fratura da juncdo pterigomaxilar €
fundamental para prever a fratura ndo ideal e evita-la para melhor fluidez do
transoperatério e reducdo de complicacdes a curto e longo prazo. O presente estudo

abre espaco para futuras investigacdes a respeito do tema.






Conclusao
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7 CONCLUSOES

+ Neste estudo:

« O comprimento da placa medial esquerda (M) em pacientes com fissura

labiopalatina influenciou as fraturas incorretas (p = 0,005)

« Houve relacéo do tipo de osteotomia (1 e 2 ) com o tipo de fratura ( correta e
incorreta) (P < 0,001)

« Pode se prever o tipo de fratura pela altura da osteotomia, apresentando 3161
mais chances de ocorrer uma fratura incorreta quando a osteotomia foi realizada

acima da sutura pterigomaxilar.
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ANEXO A - Oficio de aprovacéo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Odontologia de Bauru da Universidade de Sao Paulo

USP - FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DE BAURU DA W
USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Classificagao da separagao da sutura pterigomaxilar apds osteotomia Le Fort | em
pacientes com fissura labiopalatina por meio de tomografia computadorizada de feixe
chnico

Pesquisador: ISABELA TOLEDO TEIXEIRA DA SILVEIRA
Area Temitica:

Varsdo: 3

CAAE: 28179319.7.0000.5417

Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia de Bauru
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 4.023.152

Apresentacio do Projeto:

Trata-ze de um estudo observacional transversal através da andlise de Tomografia computaderizada de
feixe chnico (TCFC) de individuos com fissura lablopalatina que tem como objetive classificar os tipos de
fraturas da sutura pterigomaxilar durante a osteotomia Le Fort . As tomografias gque serao analisadas =80 0s
exames obtidos no pré e pds operatdrio imediato noz ancs de 2018, 2019 e 2020 e fazem parte do arquivo
de imagem do Hospital de Reabilitacao de Anomalias Craniofaciaizs, da Universidade de Sao Paulo
{(HRACUSP), sero também incluidas imagens dos pacientes que realizarao a cirurgia ortegnatica no ano de
2020, até o més de Setembro. E importante ressaltar que a tomografia pré e pos operatéria imediata faz
parte dos exames de rotina dos pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, ndo sendo realizadas exames
adicicnais para realizacio deste estudo.

Objetivo da Pesquisa:

Classificar os tipos de fraturas da sutura pterigomaxilar durante a ostectomia Le Fort |
Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Estao adequados.

Comentidrios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Todas as pendéncias foram comrigidas.

Enderg¢o: DOUTOR OCTAVIO PINHEIRD BRISOLLA 75 QUADRA 3

Bairre: VILA NOWVA CIDADE UNNERSITARIA CEP: 17.012-801
UF: 5P Municipio: BAURL
Telefone: |[14)3235-8358 Fax: [14)3235-6358 E-mail: cepi@fob.usp.br

Pigira 01 03



Anexos

88

USP - FACULDADE DE

ODONTOLOGIA DE BAURU DA W
USP

Continuagao do Parecer: 4.023.152

Consideragbes sobre os Termos de apresentacdo obrigatdria:

Estao adequados.

Recomendacdes:

MNao se aplica.

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto aprovado sem restriches de ordem ética.

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Eszse projeto fol considerado APROVADO na reuniao ordindria do CEP de 06/05/2020, via Google Meet,
devido 4 pandemia da COVID-19 e por crientagdes da COMEP, com base nas normas éticas da Resolucio
CNS 4661 2. Ao término da pesquisa o CEP-FOB/USP exige a apresentacio de relatdrio final. Os relatdrios
parciais deverao estar de acordo com o cronograma e/ou parecer emitide pelo CEP. Alteragdes na
metodologia, tiulo, inclusao ou exclusdo de autores, cronograma e quaksguer outras mudancas que sejam
significativas deverdo ser previamente comunicadas a este CEP sob risco de ndo aprovacao do relatdrio

final. Quando da apresentacio deste, deverdo ser incluidos todos os TCLEs efou termos de doacio
assinados e rubricados, se pertinentes.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relaclonados:

Tipo Documento Arguivo I'3umagam Autor Siluagio
Informacoes Basicas| PB_INFORMAGUES_BASICAS DO P | 24/04/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1419879, pdf 01:33:54
Projeto Detalhado | | projetodetalhado. pdf 24/04/2020 (ISABELA TOLEDO Aceito
Brochura 01:33:08 |TEIXEIRA DA
Investigadar _ SIVEIRA
Outros cartaresposta. pdf 24/0472020 [ISABELA TOLEDO Aceito

01:23:47 |TEIXEIRA DA
- SILVEIRA
Outros formulariogoogle. pdf 24/0472020 [ISABELA TOLEDO Aceito
01:14:41 |TEIXEIRA DA
SILVEIRA
TCLE / Termos de | tcle pdf 24/04/2020 (ISABELA TOLEDO Aceito
Assentimento | 01:14:06 |TEIXEIRA DA
Justificativa de SILVEIRA
Auséncia
Solicitacao termo. pdf 15/0472020 |ISABELA TOLEDO Aceito
registrada pelo CEP 15:15:34 | TEIXEIRA DA
_ SIVEIRA
Outroz aguiescencia.pdf 050372020 [ISABELA TOLEDO Aceito

Endera¢o: DOUTOR OCTAVIO PINHEIRD BRISOLLA 75 QUADRA 3

Bairra: VILA NOWVA CIDADE UNIVERSITARIA CEP: 17.012-801
UF: 5P Municipio: BAURL
Telefone: (14)3235-8358 Fax: ([14)3235-B356 E-mail: ocepffob.usp.br

Piigira 02 & 03



Anexos

89

USP - FACULDADE DE

ODONTOLOGIA DE BAURU DA %"m e
USP
Continuagao do Parecer: 4.023.152
Outroz aguiescencia.pdf 22:5346 |TEIXEIRA DA Aceitn
_ SILVEIRA
Outros checklistO002. pdf 05/03/2020 [ISABELA TOLEDO Aceito
22:44:18 |TEIXEIRA DA
- SIVEIRA
Folha de Rosto folha.pdf 05/0372020 [ISABELA TOLEDO Aceito
22:09:15 |TEIXEIRA DA
_ SILVEIRA
Outroz termocompromisso. pdf 021272018 [ISABELA TOLEDO Aceitn
22:56:27 |TEIXEIRA DA
SILVEIRA

Situacdo do Parecer:

Aprovado

MNecessita Apreciacio da CONEP:

MNao

BAURU, 12 de Maio de 2020

Aszsinado por:
Juliana Fraga Soares Bombonatti

(Coordenador(a))

Endera¢o: DOUTOR OCTAVIO PINHEIRD BRISOLLA 75 QUADRA 3
Bairre: VILA NOVA CIDADE UNIWERSITARIA CEP:

UF: 5P

Municipio: BAURL

Telefone: |14)3235-8356 Fax: [(14)3235-8358

17.012-801

E-mail:

capiE@iob.uep. br
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ANEXO B - Oficio de aprovacéo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Reabilitagcdo de Anomalias Craniofaciais da Universidade de Sao Paulo

USP - HOSPITAL DE

4 REABILITACAO DE Wm

et ANOMALIAS CRANIOFACIAIS
' DA UNIVERSIDADE DE SAO

PAULO -HRAC/USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Classificagio da separagio da sulura plerigomasilar apds osleolomia Le Fort | em
pacientes com fissura labiopalatina por meio de tomografia computadorizada de feixe
conico

Pesquisador: |SABELA TOLEDO TEIXEIRA DA SILVEIRA
Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 28178319.7.3001.5441
Institui¢do Proponenta: Hospilal de Reabilitacio de Anomalias Craniofaciais da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 4.137.088

Apresentacdo do Projeto:

Projeto de Dissertagdo, de auloria de SABELA TOLEDO TEIXEIRA DA SILVEIRA sob arienlagio de Renato
Yaedi. O PRESENTE ESTUDOD TRATA-SE DE UM ESTUDOD OBSERVACIONAL TRANSVERSAL
ATRAVES DA AMALISE DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE FEIXE CONICO (TCFC) DE
INDIVIDUOS COM FISSURA LABIOPALATINA QUE TEM COMO OBJETIVO CLASSIFICAR OS TIPOS DE
FRATURAS DA SUTURA PTERIGOMAXILAR DURANTE A OSTEQOTOMIA LE FORT |. AS TOMOGRAFIAS
OUE SERAD ANALISADAS SAO OS EXAMES OBTIDOS NO PRE E POS OPERATORIO IMEDIATO NOS
ANOS DE 2018, 201% E 2020 E FAZEM PARTE DO ARQUIVO DE IMAGEM DO HOSPITAL DE
REABILITACAD DE ANOMALIAS CRAMIOFACIAIS, DA UNIVERSIDADE DE SAQ PAULD (HRAC-USP),
SERAD TAMBEM INCLUIDAS IMAGENS DOS PACIENTES QUE REALIZARAD A CIRURGIA
ORTOGNATICA MO ANO DE 2020, ATE O MES DE JULHO.

E importante ressaltar que a tomografia pré e pds operatdria imediata faz parte dos exames de rotina dos
pacientes submetidos a cirurgia ortognalica, ndo sendo realizadas exames adicionais para realizagio deste
asiudo.

Serfo analisadas as tomografias pré e pos-operatdrias de 100 pacientes classe Ill que foram ou serdo

submelidos & osteolomia Le Fort | & serdo escolhidas aleatoriamente. Comao iremos avaliar

Enders¢o: Rua Sivio Marchione, 3210

Bairra: Vika Mova Cidade Universitaria CEP: 17.012.000
UF: 5P Municipio: BALURL
Telefone: |[14)3235.8421 Fax: [14)3234.TR1B E-mail: cephrac@usp b
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Continuagdo do Parecer. 4.137.089

os lados direito e esquerdo da maxila, a amostra sera constituida de 200 imagens pré e 200 imagens pos-
operatorias. Serdo utilizadas tomografias computadorizadas de feixe conico obtidas, no pré e pés-operatorio
imediato, sendo que a tomografia pré operatdria é realizada antes da cirurgia e a pos- operatoria imediata é
feita no dia seguinte a cirurgia.

Todos os exames tomograficos serdo avaliados por um Unico examinador em ambiente com iluminagao
adequada.

Objetivo da Pesquisa:

CLASSIFICAR OS TIPOS DE FRATURAS DA SUTURA PTERIGOMAXILAR DURANTE A OSTEOTOMIA
LE FORT I

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Apresenta um baixo risco de reconhecimento do paciente através da utilizacdo dos exames tomograficos,
mas nos comprometemos a fazer o possivel para que esse risco seja minimizado.

Beneficios:

O beneficio neste caso seria melhorar a taxa de intercorréncias no trans-operatério e consequentemente
proporcionar ao paciente um pés operatdrio melhor. Pois, ao determinarmos se ha um padrdo de fratura da
sutura pterigomaxilar durante a disjunc¢do da placa do plerigdide e caso haja separagio ideal da sutura,
podemos obter maior facilidade na mobilizagio da maxila e redugdo de sangramento.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa bem delineada e com mérito cientifico.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Termos apresentados adequadamente:

Carta de encaminhamento;

Formulario HRAC;

Folha de Rosto da Plataforma Brasil;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

Termo de Compromisso, Confidencialidade e Autorizacdo de Utilizagdo de Dados em Projetos de Pesquisa
Termo de Permissdo para uso de Registros para Fins Cientificos;

Termo de Compromisso de Tornar Pdblicos os Resultados da Pesquisa e Destinagdo de Materiais

Enderego: Rua Sivio Marchicne, 3-20

Bairro: Via Nova Cidade Universitaria CEP: 17.012.900
UF: SP Municipio: BAURU
Telefone: (14)3235.8421 Fax: (14)3234.7818 E-mail: cephrac@usp.br
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Continuaio do Farecer. 4.137 080

ou Dados Coletados;

Termo de Compromisso do Pesquisador Responsavel.
Recomendagoes:

Caorrigir na PB: objelivo primario.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sugire ac CEP aprovagdo do projeto.

Consideracies Finais a critério do CEP:

!Qmm

0O pesquisador deve alenlar que o projelo de pesquisa aprovado por este CEP refere-se ao prolocolo

submetido para avaliagio. Portanto, conforme a Resolugdo CMS 48612, o pesquisador @ responsavel por
“dasanvalver o projelo conforme delineada”, se caso houver alleragbes nesse projelo, esle CEP devera ser
comunicado em emanda via Plataforma Brasil, para nova avaliago.

Cabe ao pesquisador nolificar via Plataforma Brasil o relatdrio final para avaliago. Os Termos de

Consentimenio Livre e Esclarecidos e/ou outros Tarmos obrigaldrios assinados pelos parlicipantes da

pesquisa deverdo ser entregues ao CEP. Os relatdrios semestrais devem ser notificados quando solicilados

no parecer.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Informagies Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 20/05/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1555625 pdf 13:53:55
Outros termocompromissopesquisadorHRAC pd  2W05/2020 |ISABELA TOLEDO Acaito

T 13:52:52 | TEIXEIRA DA
SILYEIRA
Projeto Delalhado /| projelomesiradoHrac.docx 20V05/2020 |ISABELA TOLEDO Aceilo
Brochura 13:48:56 |TEIXEIRA DA
| |\nvestigador SILYEIRA
Outros termotornarpublicobirac. pdf 20V05/2020 |ISABELA TOLEDO Aceilo
13:45:42 | TEIXEIRA DA
SILVEIRA
Outros termoconfidencialidadehrac.pdf 20V05/2020 [ISABELA TOLEDO Aceilo
13:42:58 |TEIXEIRA DA
SILVEIRA
Cutros checklisthrac.pdf 20W05/2020 |ISABELA TOLEDO Aceilo
13:30:24 | TEIXEIRA DA
SILVEIRA
Endere¢o: Rua Sivio Marchione, 3-20
Bairra: Wila Mova Cidade Universitdria CEP: 17.012-800
UF: 5P Municipio: BAURU
Telefone: |14)3235.8421 Fax: [14)3234.TR18 E-mail: cephrac@usp.br
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‘.QWNM

Outros lermoaquiescenciahrac. pdf 20005/2020 |ISABELA TOLEDO Acaita
13:36:4T7 | TEIXEIRA DA
SILVEIRA
Projeto Delalhado /| projetodetalhado.pdf 24/04/2020 [ISABELA TOLEDO Aceilo
Brochura 01:33:08 | TEIXEIRA DA
Unvestigador SILVEIRA
Outros cartaresposta. pdf 24/04/2020 [ISABELA TOLEDD Aceilo
01:23:4T7 | TEIXEIRA DA
SILVEIRA
Outros formulariogooghe. pdf 24/04/2020 |ISABELA TOLEDO Aceilo
01:14:41 | TEIXEIRA DA
SILVEIRA
TCLE /! Tarmos de | tcle.pdf 24/04/2020 [ISABELA TOLEDO Aceilo
Assantimento / 01:14:06 | TEIXEIRA DA
Justificativa da SILVEIRA
Auséncia
Outros aquiescancia.pdf 05/03/2020 [ISABELA TOLEDO Aceilo
22:53:46 | TEIXEIRA DA
SILVEIRA
Outros checklistD00Z. pdf 05/03/2020 [ISABELA TOLEDO Aceilo
22:44:18 | TEIXEIRA DA
SILVEIRA
Outros lermocompromisso.pdf 02/12/2019 |ISABELA TOLEDO Aceita
22:56:2T7 | TEIXEIRA DA
SILVEIRA
Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciacio da CONEP:

Mao

BALURLU, 06 de Julho de 2020

Assinado por:
Renata Paciello Yamashita
(Coordenador(a))
Endere¢o: Rua Sivio Marchione, 320
Bairra:  Vila Mova Cidade Universitdria CEP: 17.012-800

UF: 5P

Municipio: BAURL
Telefone: [14)3235.8421

Fax: [14)3234.7818 E-mail: cephrac@usp br
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