UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
HOSPITAL DE REABILITACAO DE ANOMALIAS CRANIOFACIAS

ERIKA TIEMI KURIMORI

Avaliacao de crescimento em criangas com fissura

labiopalatina unilateral apo6s palatoplastia em dois estagios

BAURU
2020






ERIKA TIEMI KURIMORI

Is there a difference in the dental arch relationship in children with

UCLP between one stage and two stages primary palatoplasty?

Avaliagao de crescimento em criancas com fissura labiopalatina

unilateral apés palatoplastia em dois estagios

Dissertacdo  constituida por artigo
apresentada ao Hospital de Reabilitacédo
de Anomalias Craniofaciais da
Universidade de Sao para obtencido do
titulo de Mestre em Ciéncias da
Reabilitagdo, na area de concentragao
Fissuras  Orofaciais e  Anomalias
Relacionadas.

Orientadora: Prof2. Dr2. Terumi Okada

Ozawa
Co-orientadora: Prof2. Dr2. Daniela Garib

Versao Corrigida

BAURU
2020



UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
HOSPITAL DE REABILITAGAO DE ANOMALIAS CRANIOFACIAIS

R. Silvio Marchione, 3-20
17012-900 — Bauru/SP — Brasil

Telefone: (14) 3235-8000

Prof. Dr. Vahan Agopyan — Reitor da USP
Profa. Dr. Carlos Ferreira dos Santos — Superintendente do HRAC-USP

Kurimori, Erika Tiemi

Avaliacio de crescimento em criangas com fissura labiopalatina
unilateral apds palatoplastia em dois estagios / Erika Tiemi Kurimori. --
Bauru, 2020.

63 p.:il.; 31 cm.

Dissertagao (Mestrado) -- Hospital de Reabilitagao de Anomalias
Craniofaciais, Universidade de Sao Paulo, 2020.

Orientadora: Prof®. Dr2. Terumi Okada Ozawa

Autorizo, exclusivamente para fins académicos e cientificos, a
reproducao total ou parcial desta dissertagao/tese, por processos
fotocopiadores e outros meios eletronicos.

Assinatura:

Data:

Comité de Etica do HRAC-USP
Protocolo n°: 95623418.8.0000.5441
Data: 15/10/2018




FOLHA DE APROVAGAO

Erika Tiemi Kurimori

Dissertacao apresentada ao Hospital de
Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais da
Universidade de Sao Paulo para a obtengao
do titulo de Mestre.

Area de Concentracdo: Fissuras
Orofaciais e Anomalias Relacionadas

Aprovado em:

Banca Examinadora

Prof. Dr.
Instituicao

Prof. Dr.
Instituicao

Prof.(a) Dr.(a)
Institui¢do (Orientador)

Prof.(a) Dr.(a)
Presidente da Comisséo de Pds-Graduagao do HRAC-USP

Data de depdsito da dissertagao junto a SPG: I







DedicatSria

A minha amada familia e querida orientadora Dr2. Terumi Okada Ozawa,

que fizeram dos meus propdsitos os seus.







Agradecimentos

Aos meus avos (Nobuo, Shige, Hiroshi e Tsuneko). Exemplos de sabedoria e

humildade. A unido e o respeito mutuo me trazem uma eterna admiragao.

Aos meus pais (Nelio e Marcia) por serem eles. Por todo carinho, apoio e insisténcia
incansavel pela educacéo de exceléncia. Pela admiragao e vibragao positiva que sinto
a cada conquista, por mais minima que seja. Agradeco a eles principalmente por terem
me dado a oportunidade de descobrir um novo eu apds o convivio no HRAC. Minha

eterna gratidao!

Aos meus irmaos (Yuri, Tetsuo e Yukie) por serem grandes suportes nas opinides
sinceras, e por compartilharem de suas experiéncias fazendo delas uma grande

inspiracéo para mim.

A minha querida orientadora, Prof2. Dr2. Terumi, tia Terumi, tia Te. Minha segunda
mae. Sem duvidas, uma das pessoas que mais admiro. Pela sua alta capacidade de
altruismo, e empatia que distribui abundantemente para todos ao seu redor.
Independente da necessidade, nunca medindo esforgos para ajudar ao proximo. Um
ser admirado por todos. Agradeco imensamente por toda sabedoria académica e

espiritual até hoje transmitida.
A minha equipe de pesquisa (Dra. Terumi, Dra. Daniela, Dra Silvia, Dra Renata, Dra
Araci) pela orientagédo, dedicagéo e paciéncia para que o projeto fosse realizado.

Minha gratiddo eterna pelo sonho que se torna realidade.

A minha banca de qualificagdo (Dra. Jeniffer Dutka e Dra Marilia Yatabe) pelas

valiosas e relevantes consideragoes.
A CAPES pelo apoio financeiro.

Aos professores do HRAC-USP (Adriano, Aiello, Arlete, Araci, Daniela, Gleisi,
Terumi, Tiago, Renata, Rita, Rogério, Silvia), pela forma familiar e descontraida de







ensinar e educar. Muito obrigada pela paciéncia de conviverem comigo quase que

diariamente nesses seis anos de HRAC.

As minhas amigas de Mestrado (Carol, Mari e May) pelos momentos leves vividos, e

pela prontiddo em ajudar uma as outras sempre que preciso.

Aos meus queridos Monstroes (Aline, Anderson, André, Arthur Tutu, Glaucia Cal,
Maira Pin, Martha, Oscar, Vivi e Carolzinha). Meus corretivos e amigos que tanto
admiro e fizeram parte dos meus anos de Bauru serem os melhores possiveis. Vocés
sdo verdadeiros amigos que tem um cantinho e uma admiragdo enorme em meu

coracao.

As Korremigas (Carolzinha, Mari, May, Thais, Demi, Ju, Carolzona, Ivannita e Le).
Companheirismo e respeito foram nosso nome e sobrenome. Surpreendemos e
deixamos nosso legado! “A turma que deixou saudades”. Muito obrigada por toda a
parceria que tivemos umas com as outras. Muito obrigada por todos os momentos e

bolos compartilhados.

Aos meus queridos “Dois Mosqueteiros”. Rod (Rodrigo), agradego de coragéo por
todos os conselhos sinceros e ombro amigo quando precisei. Por ter a animagao do
sangue Aracajuense, e a sensibilidade sempre que conveniente. Um grande amigo
que demorei pra descobrir, mas que me recebeu de bragos abertos. Dyundi migle
(Christian), ndo tenho palavras pra descrever nossa sintonia. Desde que nos
conhecemos, sempre esteve ao meu lado. Dois anos de convivéncia intensa foram
mais do que suficientes pra termos a liberdade de nos orgulhar e nos orientar sempre
que necessario. Muito obrigada pela 6tima companhia e pelos cuidados que recebi
durante essa jornada. SO tenho a agradecer todo o carinho peculiar e gratuito
recebido. Meus dois anos de Mestrado ndo seria 0 mesmo sem o suporte de voceés.

A todas as turmas por que passei: Minha turma de Preventiva 2014 (Felicia ,
Gabriela, Julia, Mariana Petri, Paula Cardoso, Rayane Pinto e Renata Kato); Meus
Preventivos 2017 (Bia, Helena, Kamila, Marcela, Rodrigo e Patricia); Corretivos 2018-
2020 (meus preventivos + Carol, Choi, Chris e Jéssica); Preventivas 2019 (Aline
Hashi, Aline, Duda, Giovanna, Jennyffer, Paola, Rosalinda e Shana). Agradeco a







todos que conheci e tive o prazer de conviver. Muito obrigada por ndo medirem

esforgos para me ajudarem sempre que solicitei.

As auxiliares do setor de Ortodontia (Denise, Solzinha, Su e Soninha), por terem
tido uma paciéncia impar comigo. A residente que nunca vai embora. Queridas

auxiliares, tenho enorme carinho e gratidao por todas vocés. Verdadeiras maezonas.

Aos professores e residentes da Odontopediatria, por toda a paciéncia e
disposicdo em ajudar a coletar a amostra dessa pesquisa.

As funcionarias da Segdo de Pdés Graduagdo (Zezé, Ana Regina e Lucy), por

estarem dispostas a sempre ajudar com simpatia e bom humor.

Aos protéticos do laboratério de Ortodontia (Cidao, Vagner, Lori, Eliana, Priscila,
Vanessa e Pedro), por todos os momentos de trabalho e de descontragdo com muita

conversa e risada.

Aos funcionarios do arquivo de modelos (Wilma, Luciana e Rinaldo) pela paciéncia
em coletar todos os modelos para permitir a realizagdo da pesquisa.

Ao Rodrigo e Marcia pela companhia e conversas descontraidas durante a

organizag&o da amostra.

Aos funcionarios da recepgcdo e agendamento (Carldo, Jonatan, Anderson,
Rodrigo, Rodrigo, Sandra, Elisa, Eni, Amanda, Carlos, Zé e Flavio), que sempre

conduziram com muita paciéncia e logistica o andamento dos pacientes.

A minha “roommate”, prima-irma. Mana, obrigada pelos anos de amizade e
paciéncia. Por todos os momentos que passamos juntas de alegria, tristezas e
angustias. Tenho muito carinho por vocé e seus irmaos (Shoiti e Akira).

A minha grande amiga Suzana (Suzona), que deste a sua aposentadoria do HRAC-

USP nunca deixou de torcer por mim.







Finalmente, ao HRAC-USP e aos pacientes desta instituicdo, por me permitirem a
realizagdo deste projeto, e me ensinarem o que € um trabalho humanizado. Lugar e

pessoas que transbordam empatia.







RESUMO







RESUMO

As cirurgias primarias interferem em graus variados sobre o crescimento e
desenvolvimento do complexo maxilar de individuos com fissura labiopalatina (FLP).
O objetivo do estudo foi avaliar a influéncia da palatoplastia em dois estagios — “2Stg”
(1° estagio: Queiloplastia + Asa Nasal + Palato duro com retalho de vomer; 2° estagio:
Palato mole) no desenvolvimento maxilar de criangas com fissura labiopalatina
unilateral (FLPU), e sem intervengéao ortodéntica prévia. O grupo foi comparado a um
grupo controle de criangas submetidas a palatoplastia em um estagio — “1Stg”, com
fechamento simultaneo do palato duro e mole. Ambos os protocolos se referem ao
protocolo atual e antigo do Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais
(HRAC) — USP. A influéncia da técnica, expertise do cirurgido plastico operante e
cronologia de fechamento do labio, palato duro e palato mole foram verificados e
comparados. 349 modelos de gesso de pacientes em fase da dentadura decidua
completa ou mista precoce (2Stg: 169; 1Stg: 180) foram avaliados e categorizados o
grau de severidade da discrepancia maxilo mandibular por meio do indice Oclusal dos
5 anos por trés ortodontistas. O grau de reprodutibilidade intra avaliadores foi “Muito
bom” (0.81 a 0.98) e inter avaliadores “satisfatorio” (0.56 a 0.83). O indice oclusal
meédio apresentado em 2Stg e 1Stg foi respectivamente 2,77 e 3,03. Houve
significancia na distribuicdo de indice oclusal G5. O grupo de interesse apresentou
mais casos de indice G1 (10,65%) e menos casos G5 (1,18%), enquanto o GC
apresentou 11,11% de indice G5. Os indices agrupados apresentaram maior
percentual de resultados bom a excelente (1+2 = 36,68%) e menor percentual de
indices pobres com provavel necessidade de cirurgia ortognatica (4+5 = 25,44%),
enquanto o grupo 1Stg apresentou (1+2 = 31,67%; 4+5 = 30,56%). A variavel cirurgiao
parece influenciar nos resultados dos indices oclusais. N&do houve diferenga entre
indices oclusais dos cirurgides que operaram nos dois grupos. Apesar da diferencga
estatistica no indice 5 entre os grupos, ndo € possivel afirmar que um protocolo seja
melhor que o outro. Sugere-se n&o haver diferenga entre eles e sim na experiéncia do
cirurgido ino prognaostico do crescimento maxilar. Estudos futuros com “follow-up” mais

longo devem ser realizados afim de acompanhar o crescimento dessas criangas.

Descritores: Fissura palatina. Crescimento e Desenvolvimento. indice de

Necessidade de Tratamento Ortod6éntico. Ma Oclusdo. Vémer.
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ABSTRACT

Is there a difference in the dental arch relationship in children with UCLP

between one stage and two stages primary palatoplasty?

Primary surgeries interfere, to a variable extent, on the maxillary growth and
development in patients with cleft lip and palate (CLP). The aim of the present study
was to evaluate the influence of two-stage palatoplasty — “2Stg“ (15t stage: lip repair +
nasal ala + hard palate with vomer flap at 3-6m; 2" stage: soft palate at 12-18m) on
the maxilla development of children with unilateral cleft lip and palate (UCLP), without
previous orthodontic intervention. The 2Stg group was compared to a control group of
children submitted to one-stage palatoplasty (1Stg), with simultaneous repair of hard
and soft palate (12-18m). Both protocols refer to the current (2Stg) and prior (1Stg)
protocol of the Hospital for Rehabilitation of Craniofacial Anomalies (HRAC/-USP).
The influence of the technique, expertise of the plastic surgeon and timing of lip, hard
palate and soft palate closure were verified and compared. A total of 349 plaster
models of patients in complete deciduous or mixed dentition phase (2Stg: 169; 1Stg:
180) were categorized by three orthodontists as to severity of maxillomandibular
discrepancy using the 5-year old occlusal index. The intraexaminer reliability was very
good (0.81 to 0.98) and interexaminer reliability varied from satisfactory to very good
(0.56 0.83). The mean occlusal index of 2Stg and 1Stg groups was 2.77 and 3.03,
respectively. The variability of the mean index between surgeons varied from 2.38 to
3.2 (2Stg) and 2.91 to 3.2 (1Stg). There was significance in the distribution of G5 index
(p=0.002) in which the study group (2Stg) presented more cases of index 1 (10.65%)
and fewer cases of index 5 (1.18%), while the control group (1Stg) presented 11.11%
of index 5. The grouped index showed a higher percentage of good to excellent results
(indexes 1 + 2 = 36.68%) and lower percentage of poor index with probable need for
orthognathic surgery (indexes 4 + 5 = 25.44%) compared to the 1Stg group (1 + 2 =
31.67%; 4 + 5 = 30.56%), though not statistically different. Individuals who underwent
2Stg palatoplasty had lower percentage of severe maxillomandibular discrepancy
(index 5) compared to 1Stg palatoplasty, however, it is not possible to state that the
2Stg protocol is better than the 1Stg protocol, considering that there was no statistical
difference between the mean occlusal indexes. The percentage distribution of occlusal
indexes showed considerable variation between surgeons. Surgeons operating in both







groups had similar mean occlusal indexes in both groups. Future studies with longer
follow-up should be carried out to monitor the growth of children in the present sample.

Keywords: CUCLP, dental arch relationship, maxillary growth, vomerine flap.
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1 INTRODUGAO

As cirurgias primarias (Queiloplastia e Palatoplastia) podem ocasionar
alteragdes na configuracao facial ao longo do crescimento em decorréncia da fibrose
do tecido cicatricial adquirida. O perfil € caracterizado principalmente pela retrusdo
maxilar, perfil cdncavo, altura facial inferior aumentada e alteracbes nas relagdes

dentarias’23,

A relagao interarcos € um importante indicador para verificar o crescimento
maxilar e facial de um paciente com fissura labiopalatina. O indice oclusal de Goslon#,
€ um meétodo simples, eficaz e de alta reprodutibilidade que possibilita a avaliagéo dos
arcos dentarios nas trés dimensdes do espaco (sagital, vertical e transversal)®.

Embora tenha sido formulado para a avaliagdo dos resultados cirurgicos na
fase da dentadura mista tardia ou na dentadura permanente precoce, muitos autores
aplicam esse meétodo em fase de dentadura decidua completa ou mista precoce,
sendo denominado “Five Years Old Index” (FYOI), ou “indice dos cinco anos”®.

Estudos compararam diferentes protocolos de tratamentos através do indice
Goslon e o FYOI para verificar a relacao interarcos de suas respectivas amostras. O
principio de ambos os métodos é semelhante, diferenciando na idade de obtenc¢ao da

documentagéo para analise do indice oclusal®7’8°.

Apesar dos inumeros estudos relacionando o protocolo cirurgico das cirurgias
primarias e o desenvolvimento craniofacial, ainda existem controvérsias de resultados
e opinides. A palatoplastia € um procedimento cirurgico polémico com relagdo aos
diferentes protocolos cirurgicos existentes nos centros de reabilitacdo e o prognostico

em longo prazo.

Durante décadas o HRAC-USP preconizava o protocolo de reparo cirurgico de
queiloplastia com a técnica de Millard ou Spina a partir dos 3 meses e a palatoplastia
em um estagio pela técnica de Von Langenbeck modificada aos 12 meses. A técnica
de Furlow foi avaliado e comparado com a técnica de Von Langenbeck em um estudo
a partir de década de 90. Em geral, ambos os protocolos em estagio unico
apresentavam indices oclusais G4+G5 entre 30 e 40%.
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A partir de 2009, o protocolo cirurgico foi modificado para técnica em dois
estagios, operando o labio e palato duro com retalho de vémer no primeiro estagio e
o palato mole no segundo estagio.

O presente estudo objetiva avaliar a relagcdo maxilo mandibular desses
pacientes e comparar com um grupo submetido a palatoplastia em um estagio
verificando através do indice oclusal dos 5 anos, a influéncia da técnica cirurgico,
expertise do cirurgido plastico operante e cronologia de cirurgia de labio, palato duro
e palato mole. Espera-se um melhor indice oclusal no grupo de palatoplastia em dois
estagios comparado ao grupo submetido ao protocolo antigo em um estagio.
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2 OBJETIVOS

Avaliar a relagdo maxilo-mandibular dos pacientes submetidos a palatoplastia

em dois estagios e comparar com um grupo submetido a palatoplastia em um estagio.

Objetivo Geral

Avaliar a influéncia da palatoplastia em dois estagios no desenvolvimento
maxilo-mandibular de criangas com fissura labiopalatina unilateral, através da analise

do indice oclusal entre os 5 e 8 anos de idade, antes do tratamento ortodéntico.

Objetivos especificos

1- Comparar o indice oclusal do grupo de pacientes submetidos a
palatoplastia em um e dois estagios.

2- \Verificar a influéncia da técnica cirurgica, experiéncia do cirurgido e
cronologia de cirurgia de labio, palato duro e palato mole na relagdo maxilo-
mandibular dos pacientes operados por diferentes cirurgides plasticos no
protocolo de palatoplastia em 2Stg e 1Stg (2Stg x 1Stg).

Hipotese Nula (HO):

Espera-se uma melhor relagdo maxilo-mandibular dos pacientes submetidos a

palatoplastia em dois tempos comparados aos submetidos em tempo unico.
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3 ARTIGO

Artigo apresentado nessa Dissertacao foi escrita de acordo com as instrugdes
e orietan¢des do The Journal of Craniofacial Surgery instructions and guidelines para
a submisséo do artigo.







Artigo 27

Manuscript title: Is there a difference in the dental arch relationship in children with
UCLP between one stage and two stages primary palatoplasty?

Erika Tiemi Kurimori. DDS. Hospital for Rehabilitation of Craniofacial Anomalies.
University of Sdo Paulo. Bauru-SP. Brazil.

Daniela Garib. DDS, MS, PhD. Department of Orthodontics. Hospital for Rehabilitation

of Craniofacial Anomalies. University of Sdo Paulo. Bauru-SP. Brazil.

Silvia Maria Graziadei. DDS. Department of Orthodontics. Hospital for Rehabilitation
of Craniofacial Anomalies. University of Sdo Paulo. Bauru-SP. Brazil.

Renata Sathler. DDS, MS, PhD. Department of Orthodontics. Hospital for
Rehabilitation of Craniofacial Anomalies. University of Sdo Paulo. Bauru-SP. Brazil.

Terumi Okada Ozawa. DDS, MS, PhD. Department of Pediatric Dentistry. Hospital for
Rehabilitation of Craniofacial Anomalies. University of Sdo Paulo. Bauru-SP. Brazil.

* Corresponding author:

Erika Tiemi Kurimori

Hospital for Rehabilitation of Craniofacial Anomalies
R. Silvio Marchione, 3-20. Bauru-SP

Zip code: 17.012-900 (Brazil)

Phone/Fax.

E-mail: erikatkurimori@usp.br




28 Artigo

RESUMO

INTRODUCAO: As cirurgias primarias interferem em graus variados sobre o
crescimento e desenvolvimento do complexo maxilar de individuos com fissura
labiopalatina (FLP). O objetivo do estudo foi avaliar a influéncia da palatoplastia em
dois estagios — “2Stg” (1° estagio: Queiloplastia + Asa Nasal + Palato duro com retalho
de vbmer; 2° estagio: Palato mole) no desenvolvimento maxilar de criangas com
fissura labiopalatina unilateral (FLPU), e sem intervengdo ortodéntica prévia.
MATERIAL E METODO: O grupo foi comparado a um grupo controle de criancas
submetidas a palatoplastia em um estagio — “1Stg”, com fechamento simultédneo do
palato duro e mole. Ambos os protocolos se referem ao protocolo atual e antigo do
Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais (HRAC) — USP. A influéncia da
técnica, expertise do cirurgido plastico operante e cronologia de fechamento do labio,
palato duro e palato mole foram verificados e comparados. 349 modelos de gesso de
pacientes em fase da dentadura decidua completa ou mista precoce (2Stg: 169; 1Stg:
180) foram avaliados e categorizados o grau de severidade da discrepancia maxilo
mandibular por meio do indice Oclusal dos 5 anos por trés ortodontistas.
RESULTADOS: O grau de reprodutibilidade intra avaliadores foi “Muito bom” (0.81 a
0.98) e inter avaliadores “satisfatério” (0.56 a 0.83). O indice oclusal médio
apresentado em 2Stg e 1 Stg foi respectivamente 2,77 e 3,03. Houve significancia na
distribuicdo de indice oclusal G5. O grupo de interesse apresentou mais casos de
indice G1 (10,65%) e menos casos G5 (1,18%), enquanto o GC apresentou 11,11%
de indice G5. Os indices agrupados apresentaram maior percentual de resultados
bom a excelente (1+2 = 36,68%) e menor percentual de indices pobres com provavel
necessidade de cirurgia ortognatica (4+5 = 25,44%), enquanto o grupo 1Stg
apresentou (1+2 = 31,67%; 4+5 = 30,56%). A variavel cirurgiao parece influenciar nos
resultados dos indices oclusais. Nado houve diferenca entre indices oclusais dos
cirurgides que operaram nos dois grupos. CONCLUSAO: Apesar da diferenga
estatistica no indice 5 entre os grupos, ndo € possivel afirmar que um protocolo seja
melhor que o outro. Sugere-se n&o haver diferenga entre eles e sim na experiéncia do
cirurgido ino prognaostico do crescimento maxilar. Estudos futuros com “follow-up” mais

longo devem ser realizados afim de acompanhar o crescimento dessas criangas.

Descritores: Fissura palatina. Crescimento e Desenvolvimento. indice de Necessidade

de Tratamento Ortodontico. Ma Oclusao. Vomer.
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INTRODUCAO

As cirurgias primarias (Queiloplastia e Palatoplastia) podem ocasionar
alteragdes na configuracao facial ao longo do crescimento em decorréncia da fibrose
do tecido cicatricial adquirida. O perfil € caracterizado principalmente pela retrusdo
maxilar, perfil cdncavo, altura facial inferior aumentada e alteracbes nas relagdes
dentarias’-?3.

A relagao interarcos € um importante indicador para verificar o crescimento
maxilar e facial de um paciente com fissura labiopalatina. O indice oclusal de Goslon?,
€ um meétodo simples, eficaz e de alta reprodutibilidade que possibilita a avaliagdo dos
arcos dentarios nas trés dimensdes do espaco (sagital, vertical e transversal)®.

Embora tenha sido formulado para a avaliagdo dos resultados cirurgicos na
fase da dentadura mista tardia ou na dentadura permanente precoce, muitos autores
aplicam esse método em fase de dentadura decidua completa ou mista precoce,
sendo denominado “Five Years Old Index” (FYOI), ou “indice dos cinco anos”®.

Estudos compararam diferentes protocolos de tratamentos através do indice
Goslon e o FYOI para verificar a relacao interarcos de suas respectivas amostras. O
principio de ambos os métodos é semelhante, diferenciando na idade de obtenc¢ao da
documentagéo para analise do indice oclusal®’°.

Apesar dos inumeros estudos relacionando o protocolo cirurgico das cirurgias
primarias e o desenvolvimento craniofacial, ainda existem controvérsias de resultados
e opinides. A palatoplastia € um procedimento cirurgico polémico com relagdo aos
diferentes protocolos cirurgicos existentes nos centros de reabilitacdo e o prognostico
em longo prazo.

Durante décadas o HRAC-USP preconizava o protocolo de reparo cirurgico de
queiloplastia com a técnica de Millard ou Spina a partir dos 3 meses e a palatoplastia
em um unico estagio pela técnica de Von Langenbeck modificada aos 12 meses. A
técnica de Furlow foi avaliado e comparado com a técnica de Von Langenbeck em um
estudo a partir de década de 90. Em geral, ambos os protocolos em estagio unico
apresentavam indices oclusais G4+G5 entre 30 e 40%.

A partir de 2009, o protocolo cirurgico foi modificado para técnica em dois
estagios, operando o labio e palato duro com retalho de vémer no primeiro estagio e
o palato mole no segundo estagio.
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O presente estudo objetiva avaliar a relacdo maxilo mandibular desses
pacientes e comparar com um grupo submetido a palatoplastia em um estagio
verificando através do indice oclusal dos 5 anos, a influéncia da técnica cirurgico,
expertise do cirurgido plastico operante e cronologia de cirurgia de labio, palato duro
e palato mole. Espera-se um melhor indice oclusal no grupo de palatoplastia em dois

estagios comparado ao grupo submetido ao protocolo antigo em um estagio.

MATERIAL E METODO

O presente trabalho obteve a aprovagdao do comité de ética do HRAC-USP.
(CAAE: 95623418.8.0000.5441)

349 pacientes cadastrados e submetidos a cirurgias primarias no HRAC-USP
foram selecionados para o estudo e os critérios para a inclusdo na amostra foram:
individuos com fissura labio palatina unilateral completa, auséncia de sindromes,
submetidos a palatoplastia em um estagio (1Stg) com retalho do palato ou
palatoplastia em dois estagios (2Stg) com retalho de vOmer, auséncia de tratamento
ortoddntico-ortopédico prévio, documentagdo de modelos de gesso cadastrados nos
arquivos do hospital em fase da dentadura mista precoce (entre 5 e 8 anos).

O grupo controle (1Stg — GC) consistiu de individuos participantes de um
estudo prospectivo e randomizado realizado previamente no HRAC com o objetivo de
comparar resultados de protocolos de cirurgia primaria com variagao de duas técnicas
de queiloplastia (Millard e Spina) e palatoplastia em um estagio (Von Langenbeck
modificada e Furlow) realizadas entre 9 a 12 meses. Para a composi¢gao do grupo
controle do presente estudo foram alocados apenas os 180 pacientes submetidos a
palatoplastia pela técnica de Von Langenbeck modificada, considerada rotina antiga
do HRAC — Quadro 3.

O grupo de interesse recebeu a palatoplastia em 2Stg, e foi composto por
criangas submetidas ao protocolo de queiloplastia associada a correcao da asa nasal
anterior e palatoplastia anterior com retalho de vomer dos 3 aos 6 meses de idade, e
em um segundo estagio realizado o fechamento do palato mole a partir dos 12 meses
de idade — Quadro 3.
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Trés ortodontistas (E1, E2 e E3) experientes em tratamento de pacientes com
fissura labiopalatina, utilizaram o indice oclusal dos 5 anos, para categorizar a
condicéo da relagdo interarcos em indices que variaram de 1 (excelente) a 5 (muito
pobre) — Quadro 1. Os modelos foram numerados e randomizados. Os examinadores
receberam uma calibracdo minuciosa afim de eliminar possiveis duvidas durante a
avaliacdo. Para verificar o erro do método, 50% da amostra foi avaliada novamente
por todos os avaliadores em um intervalo de 30 dias.

Quadro 1 - indice dos 5 anos: Caracteristicas oclusais e prognéstico.®

indice

Caracteristicas Oclusais Prognéstico
Oclusal

- Trespasse horizontal (+) com inclinagédo normal ou
retroinclinagao dos incisivos.

- Auséncia de mordidas cruzadas e auséncia de
mordidas abertas.

- Morfologia do arco dentario superior e anatomia do
palato boa.

- Trespasse horizontal (+) com inclinagédo normal ou
incisivos vestibularizados.

2 - Mordida cruzada unilateral/tendéncia a mordida Bom
cruzada.

- Tendéncia a mordida aberta adjacente a fissura.

- Relagao de topo anterior com inclinagéo de incisivos
normal ou vestibularizados ou trespasse horizontal (-)
com incisivos retroinclinados.

- Tendéncia a mordida aberta adjacente a fissura.

- Trespasse horizontal (-) com inclinagdo dos incisivos
normal ou vestibularizados.

- Tendéncia a mordida cruzada unilateral/bilateral.

- Tendéncia a mordida aberta na area de fissura.

- Trespasse horizontal (-) com incisivos vestibularizados,
mordida cruzada bilateral. .
5 - — - - Muito Pobre
- Morfologia do arco dentario superior e anatomia do

palato pobre.

Excelente

Regular

Pobre




32 Artigo

ANALISE ESTATISTICA

O nivel de preciséao e reprodutibilidade intra e inter examinadores foi verificado
pelos valores de Kappa “k” descritos por Altman - Tabela 1.

O teste Qui-Quadrado foi utilizado para a analise comparativa entre os grupos
e verificar a variagdo dos indices nos dois grupos. Para identificar se houve alteragcéo
com relagao as variantes tempo cirurgico e cirurgido relacionados ao indice oclusal foi

utilizado o teste ndo paramétrico de Mann Whitney.

Tabela 1 - Valor de k e nivel de concordancia.

Valor k Nivel de concordancia
<0,20 Pobre

0,21 a 0,40 Regular

0,41 a0,60 Moderada

0,61 a0,80 Bom

0,81 a 1,00 Muito bom

RESULTADOS

REPRODUTIBILIDADE INTRA E INTER AVALIADORES

A média intra avaliadores foi de 0.90 com uma variagado entre 0.81 - 0.98
indicando um nivel de reprodutibilidade “Muito bom” dos trés examinadores. A média
inter avaliadores na primeira avaliagdo foi de .65 variando entre 0.56 - 0.83. Na
segunda avaliagdo a média foi de 0.67 variando entre 0.81 e 0.57. Mesmo o E3 néo
ter apresentado um grau de reprodutibilidade alto como E1 e E1, as avaliagdes

indicaram um nivel de concordancia inter- avaliadores “Bom” — Quadro 2.
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Quadro 2 - Confiabilidade intra avaliadoreres e interavaliadores.

Avaliagao 1 El
X E2
Avaliagao 2 £3
E1xE2
Avaliagdo1l E1xE3
E2 x E3
E1xE2
Avaliagdo2  E1xE3
E2 x E3

AMOSTRA FINAL

INTRA AVALIADORES

Porcentagem de Weighted Nivel de

concordancia (%) Kappa concordancia
98,31 0.98 Muito bom
94,35 0.92 Muito bom
87,01 0.81 Muito bom
INTER AVALIADORES

Porcentagem de Weighted Nivel de

concordancia (%) Kappa concordancia
88,14 0.83 Muito bom
68,93 0.58 Moderado
67,23 0.56 Moderado
86,44 0.81 Muito bom
74,01 0.65 Bom
67,23 0.57 Moderado

Dos 354 modelos selecionados para este estudo, 180 foram submetidos a

palatoplastia em um estagio (1Stg — GC) e 169 a palatoplastia em dois estagios com

retalho de vémer (2Stg) — Quadro 3.

Quadro 3 - Descrigdo amostral.

GRUPO 1 - 1Stg GRUPO 2 - 2Stg

CIRURGIA n =180 |dade n =169
Idade
TECNICA CIRURGICA
Queiloplastia Millard / Spina 3-6 m Millard 3-6 m
Asa Nasal Skoog / McComb 3-6m Skoog / McComb 3-6 m
Anterior

Palato Anterior Hans Pichler com 3.6 m

Palato Posterior modificada Von Langenbeck ., 1o

(mole)

Sommerlad
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RESULTADOS DO CRESCIMENTO, BASEADO NOS INDICES OCLUSAIS

A média do indice oclusal do grupo 1Stg foi 3,03 e do grupo 2Stg foi 2,77. O
percentual dos indices G1 (excelente) e G5 (muito pobre) apresentaram diferenga
estatisticamente significante entre os grupos 1 Stg — GC e 2 Stg — Tabela 2, 5 e Figura

1.

Tabela 2 - 1Stg — GC x 2Stg: Distribuigdo percentual dos indices oclusais.

Indice G1 G2 G3 G4 G5
Oclusal
Prognéstic Excelent  pom  Aceitavel  Pobre Muito 1 total
o e Pobre
n 11 46 68 35 20 180
1 -
Stg - GC % 6,11%  2556% 37,78%  19,44% 11,11%* 100%
25t n 18 44 64 41 2 169
g % 10,65% 26,03%  37,86% 24,26% 1,18% * 100%

(P =0,002)

Figura 1 - 1Stg — GC x 2Stg: Distribuicéo grafica dos indices oclusais.

G2 G3 mG4 mGh

1Stg-GC

Os indices agrupados mostraram um maior percentual de indice 1+2 (36,68%)
no grupo 2Stg comparado ao grupo 1Stg (31,67% de indice 1+2). Os casos com
provavel necessidade de cirurgia ortognatica (indices 4+5) mostraram um percentual

de 25,44% no grupo 2Stg e 30,56% no grupo 1Stg — GC — Figura 2.
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Figura 2 - 1Stg — GC e 2Stg: indices agrupados (1+2); 3; (4+5).

EG1+G2 ~G3 mG4+G5

1Stg-GC 37,78%

2Stg 37,86%

Figura 3 - 2Stg: Comparagéao percetual dos indices oclusais de forma agrupada e individual

EG1 G2 ©G3 mG4 =G5

G3

Figura 4 - 1Stg: Comparagéao percetual dos indices oclusais de forma agrupada e individual.

EG1 mG2 "G3 mG4 G5

G3
Individual - 37,78%
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INFLUENCIA DA VARIAVEL CIRURGIAO PLASTICO OPERANTE

Doze cirurgides plastico (S1 a S12) realizaram palatoplastia em dois estagios
com retalho de vébmer e apresentaram resultados variados. Trés deles (S7, S8 e S10)
foram excluidos devido apresentarem um numero muito baixo de casos operados. Os
cirurgides S9 e S12 foram os que obtiveram melhores resultados com relagdo ao
indice oclusal apresentado pelos pacientes entre 5 e 7 anos de idade — Figura 3,
Anexo 1.

Figura 6 - 2Stg: Distribuigdo grafica dos indices oclusais x cirurgides

EG1 mG2 "G3 mG4 mG5

s12 2083 3333 33,33 12,50
s11 GISIINZSI00NNN 43,75 - 2500
sO M1 4444 33,33 IR
S6 1304 1739 26,09 - 3478 [EHON
S5 741 1852 40,74 R R
sS4 1290 = 2581 38,71 - 2258
s3 [EE7ZN 50,00 3333
s2 2222 33,33 S 4444
S1 83,33 - 16,67

Somente os cirurgides (S1, S2 e S4) operaram nos dois protocolos cirurgicos.
O cirurgiao S4 foi o que obteve melhores resultados, com indice oclusal médio de 2,91
e um menor percentual de 5 (7,41%) e um maior percentual de indice 1+2 (1Stg:
35,19%; 2Stg: 38,71%). Dentre os trés, o cirurgiao S1 foi o que obteve mais casos
com progndéstico muito pobre (G5) — Figura 4, Anexo 2.

Quando comparados os indices oclusais dos cirurgides que operaram nos dois
grupos, nao houve diferenga significativa entre os tempos cirurgicos — Figura 4, Anexo
2.
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Figura 7 - 1Stg x 2Stg: Distribui¢éo grafica dos resultados cirurgicos dos cirurgioes.

EG1 mG2 "G3 mG4 G5

<
w
isg-cc GEMMESEIN w0+ [EsH
s MBI we RN
A
(7p]
isg-cc ARMMEESTIN st [ZoeenEEE
2Stg 83,33 16,67
"

Tabela 3 - 1Stg x 2Stg: Média dos indices oclusais e a média dos indices oclusais x cirurgido.

Cirurgidao Plastico operante n
Protocolo de total
Palatoplastia S1 S2 sS4 S3 S5 S6 S9 S11 S12 354
n 63 63 54
Média
151G indice 3,03 32 3,02 2091 180
Oclusal
n 6 9 31 6 27 23 27 16 24
Média
2576 indice 2,77 3,17 3,22 2,71 3,17 3 3,09 2,44 2,88 2,38 169
Oclusal
DISCUSSAO

A relacao interarcos € um importante indicador para verificar o crescimento
maxilo-mandibular e facial de um paciente com fissura labiopalatina. O indice dos 5
anos por ser um método simples e de facil interpretacao, diversos estudos adotam a
metodologia para a avaliagdo dos arcos dentarios nas trés dimensdes do espago
(sagital, vertical e transversal)>789101112 A gndlise cefalométrica’141516 ¢
mensuragbes do palato’'® também foram meios encontrados na literatura.

Considerando a documentacao presente de modelos de gesso, a familiaridade dos
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examinadores com o Indice dos 5 anos e a maior facilidade de interpretagéo, o
presente estudo adotou esse método de analise para verificar o desenvolvimento
maxilo-mandibular dos pacientes submetidos a palatoplastia em 1Stg e 2Stg.

As cirurgias primarias constituem uma importante etapa para a reabilitacdo
anatémica e funcional. Diversos protocolos cirurgicos estao relatados na literatura por
meio de estudos retrospectivos e prospectivos-randomizados. Diferenciam-se
principalmente na idade de intervengao, técnica cirurgica e cronologia do fechamento
do labio, palato duro e palato mole — Quadro 4.

Estudos comparativos objetivam definir protocolos que proporcionem
resultados mais satisfatorios do ponto de vista funcional (fala, mastigagéo e audigéo)
e estético (desenvolvimento maxilo-mandibular adequado) para um melhor auto
percepcao e inclusdo social desses individuos. Em situagdes em que o protocolo
cirurgico n&o € bem padronizado ou bem executado, a probabilidade da necessidade
de novas intervengdes cirurgicas aumenta.

O presente estudo envolveu variaveis comparando o protocolo cirurgico antigo
e atual do HRAC-USP. Inicialmente o palato era fechado em um unico estagio com
retalhos palatinos e incisdes relaxantes. Atualmente, o hospital preconiza o protocolo
de fechamento inicial do labio associado ao palato duro com o retalho de vémer, e
posteriormente o fechamento do palato mole.

Estudos sugerem que o auxilio do retalho de vbmer para o fechamento do
palato anterior gere menor restrigao transversal e sagital da maxila ao decorrer do
crescimento. Comparativos das técnicas cirurgicas, mostram resultados favoraveis e
questionaveis. Estudos multicéntricos (EUROCLEFT’” e AMERICLEFT?®), mostraram
que os melhores resultados da relagao interarcos foram aqueles centros (Eurocleft:
Centro E—1.7, B —2.2; Americleft: Centro C) que adotaram a palatoplastia com retalho
de vOmer. Outros autores estdo de acordo com relagdo ao desenvolvimento facial
mais favoravel quando implantado o retalho'416.19,

Ozawa et al. (2018)?° avaliaram o perfil facial de criangas em dentadura mista.
Todos foram operados por um unico cirurgido e realizados palatoplastia em 2Stg com
protocolo cirurgico semelhante ao presente estudo. Um perfil convexo foi encontrado
em 67.5%, 20% com perfil reto e apenas 12.5% de perfil cbncavo, mostrando um
consideravel percentual de crescimento satisfatorio.

Apesar dos resultados positivos, Deshpande et al. (2015)?' relata um maior
indice de complicagbes no pds-operatorio com palatoplastia em 2Stg e retalho de
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vbmer sugerindo melhores resultados com a técnica de Von Langenbeck em um
estagio. Alguns relatam auséncia de um ganho significativo ou restricdo no
desenvolvimento médio da face'315.

Existem controvérsias com relagédo as vantagens e desvantagens dos estagios
cirurgicos (1Stg ou 2Stg). Alguns estudos'®'® sugerem que a técnica cirirgica com
retalho de vémer também influencia positivamente nos resultados quando realizados
em estagio unico. Apesar da divergéncia de opinides, o fechamento em 2Stg é
adotado por diversos centros internacionais e tem gerado resultados satisfatorios no
desenvolvimento maxilo-maxilar e na fala’-57.81022.23

Pereira et al (2018)?%, realizou um estudo clinico randomizado entre dois
protocolos envolvendo palatoplastia em um e dois estagios (fechamento tardio do
palato duro). Os pacientes foram operados por um unico cirurgidao e apresentaram
melhores resultados no grupo de fechamento tardio com retalho de vémer. Os
resultados de indices G1+G2 foram melhores comparado ao nosso estudo (2Stg: 74%
x 38%; 1Stg: 52% x 31%) e os indices 4+5 foram 2Stg: 12.5% x 25.4%; 1Stg: 26.7%
x 30.5%.

Em nosso estudo, os pacientes submetidos a palatoplastia em 2Stg e com
retalho de vémer, obtiveram resultados significativos nos indice oclusal G5. O grupo
de interesse (1,18%) em relagao ao grupo de controle (11,11%) (P = 0,002). Apesar
do indice oclusal ndo apresentar diferenga estatistica (2Stg: 2,77; 1Stg: 3,03), os
casos em 2Stg apresentaram melhor distribuicdo dos indices oclusais e se
assemelharam aos outros dados encontrados na literatura®79.10.12,19,16

Os indices agrupados confirmaram os dados, mostrando que o grupo 2Stg
apresentou maior percentual de resultados bom a excelente (1+2=36,68%) e menor
percentual de indices pobres com provavel necessidade de cirurgia ortognatica
(4+5=25,44%), enquanto o grupo 1Stg apresentou (1+2=31,67%; 4+5=30,56%).

Além da época de realizag&o e técnica cirurgica empregada, a experiéncia do
cirurgido operante € um dado de extrema relevancia a ser considerada.

Os pacientes pertencentes ao protocolo de palatoplastia em 2Stg foram
operados por nove cirurgides e do protocolo 1Stg por trés cirurgides. Essa diversidade
pode ocasionar vies devido a experiéncia individual do profissional em relagao a
técnica cirurgica. Dentre os nove cirurgides, apenas dois deles apresentavam
experiéncia em cirurgias primarias inferior a trés anos. Os outros sete cirurgides

tinham experiéncia superior a 15 anos, e alguns com mais de 25 anos. No entanto,
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esse conhecimento todo era pela técnica de fechamento do palato em 1 Stg e ndo 2
Stg.

Entre os cirurgides, observou-se uma variagao dos indices oclusais (2,38 a 3,2)
na palatoplatia em 2Stg comparado a 1Stg (2,91 a 3,22). A variagédo do indice médio
de G2 a G3 implica em resultados com prognostico bom a moderado entre os
cirurgiées que operaram o mesmo protocolo cirurgico . O percentual de indices G1+G2
do grupo 2Stg variou de 16 a 55%, enquanto G4+G5 variou entre 11% e 33%. Os
cirurgides S9 e S12 obtiveram os resultados mais favoraveis com indice G1+G2 entre
54% e 55%, e indice G4 entre 11 e 12% e 0,0% de G5. Apenas um dos cirurgides
obteve 44% de G4+G5, mostrando a diversidade de resultados dentro de um mesmo
protocolo.

Analisando os trés cirurgides (S1, S2 e S4) que operaram nos dois protocolos
estabelecidos, eles ndo apresentaram diferencga estatistica nos indices médios. No
entanto, o cirurgido S4 mostrou melhores indices oclusais nos dois protocolos (1Stg:
2,71; 2Stg: 2,91) e com menor percentual de G5 (7,41%).

Os resultados estdo de acordo com alguns relatos da literatura em que a
experiéncia individual do cirurgido sugere diferentes resultados no crescimento
maxilar e facial. Estudo multicéntrico AMERICLEFT mostrou que o indice oclusal e a
morfologia apresentaram resultados mais favoraveis no unico centro (Centro B) com
um cirurgido operante®23.

Apesar de ndo ter sido o foco do nosso estudo, a amplitude da fissura mostrou-
se ser um fator indicativo do prognoéstico das cirurgias primarias. Maggiulli et al.
(2014)'" avaliaram o efeito precoce de pacientes com FLPU. Aos 3 meses apds 0s
bebés submetidos com retalho de vomer, apresentaram uma redugao significante na
largura da fissura, sem a redugéo significante na largura anterior ou posterior do arco
alveolar ou no comprimento anteroposterior do palato duro.

As variaveis sao inumeras. O nosso estudo ressalta a importancia de
considera-las antes de definir um melhor protocolo cirurgico. A expertise do cirurgido

foi uma variavel relevante para o presente estudo.
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Quadro 4 - Revisao da literatura: trabalhos referentes a palatoplastias em um ou dois estagios cirdrgicos, com ou sem retalho de vémer .

AUTORES, ANO ) TECNICA DE METODO DE ~ RESULTADOS
PAIS N PACIENTES |FISSURA PROTOCOLO CIRURGICO REPARO DO ANALISE INDICE OCLUSAL
TIPO DE ESTUDO PALATO DURO CEFALOMETRIA
. Fotos e anotacdes G1 e G2: redugédo
18
Saad l\e/ltafé:.s’i:mg G1:14 FTIU G1e G2: L+ PD (3m): PM (10.5m) G1 e G2: Retalho de médicas significativa na regido do
Retrospectivo G2 5 FTB ' ’ ' vémer (Mensuragdes da palato médio e inter
P ' fissura e do palato) | tuberosidade maxilar
Rossell - Perry, G1: 28 (21M; 7F) G1: L + PD (3m); PM (6m) G1: Retalho de vémer G1:2.43
2018 FTIU — Modelo de gesso
Peru G2: 32 (22M: 10F) G2: L (3m); PD + PM (12m); EOAs | G2: Retalhq unico do | (indice dos 5 anos) G2: 2.69
Retrospectivo ’ (60m) lado s/ fissura
Pereira et al., 2018% | G1: 32 (21M; 11F) G1:L; PM; PD (3-4a) G1: Veloplastia Modelo de gesso G1:2.04
Brasil FTIU G2: von Langenbeck | (indice d 5g
ECR G2: 32 (20M; 12F) G2: L; PM + PD (9-15m) : = (Indice dos 5 anos) G2:2.76
modificado
Hay etal., 2018" | G1:28 (19M; 9F) G1: L + PD (3m); PM G1: Retalho de vomer G1 sem diferenca
Inglatérra FTIU G2 S talho d Cefalometria essitgr’:li%tcl;zzrtge:ct)e
' . i ) ) : Sem retalho de
Retrospectivo G2: 24 (13M; 11F) G2:L +PD (3m); PM vomer desenvolvimento maxilar
G1: 142,0593“/'; 46F) A: L + PM (3-4m); PD (12m) A: Retalho de vomer G1:2.86/2.58
Heliovaara et al . . . ~
’ B: L (3-4m); PD + PM (36 B: Retalho d
2016° G2: 142 (94M; 48F) | Loy, (3-4m) (36m) eraho 76 YOMET | Modelo de gesso 62278/ 2.5
Scandcleft A C C: von Langenbeck / | (Indice dos 5 anos) o '
ECNR C: L (3-4m); PD + PM (12m) Retalho de vomer
G3: 134 (83M; 51F) G3: 2.94 /292

A D

D: L + PD (3-4m); PM (12m)

D: Retalho de vbmer

Continua...
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Quadro 4 - Revisao da literatura: trabalhos referentes a palatoplastias em um ou dois estagios cirdrgicos, com ou sem retalho de vémer .

(continua)

Deshpade et al., Palatoplastia secundaria:
21 P )
2015 101 (64M; 37F) | FTIU L+ PD (12m) Retalho de vemer | C1inico e fotografia 92/102.
India pré-operatoria Elevado indice de
Retrospetivo complicagbes
. . . G1: L (5.2m); PM (18m); PD + . R )
10
Mlkoyantpgl(.), 2015 G1: 31 (14M; 17F) - EOAs (5-7a) G1: Retalho de vomer Modelo de gesso G1:2.94
ECR G2: 37 (15M; 22F) G2: L (5.3m); PD+ PM (18m); G2: Pushback | (Indice dos 5 anos) G2: 3.1
EOAs (9-11a)
G1: 18 (13M; 5F) G1: L+ PD (6-12m); PM (18-30m) | G1: Retalho de vOmer G1 e G2 com redugéo e
Xu et al., 2015'° retrusdo maxilar. Retalho
China G2: 22 (15M; 5F) FTIU G2: L (3-6m); PD + PM (18-30m) G2: Sommerlad Cefalometria de vémer inibe o
Retrospectivo crescimento vertical
G3: 20 (15M; 5F) G3: L (6-12m) G3: Queiloplastia maxilar.
G1: 70% (G1 e G2);
G1: 40 (24M: 16F) G1: L+ PD (5.22m); PM (12.3m) |G1: Retalho de vomer 30% (G3).
. : ’ ) ) ’ ) : Melhor potencial de
GanEShir?cliiaaL’ 2015 FTIU e Fotografia intraoral crescimento.
ECR Pré (Indice Goslon
G2: 54% (G1 e G2);
G2: 45 (23M; 22F) G2: L (6.3m); PD + PM (12.9m) G2: Retalho duplo 37,7% (G3); 8,8% (G4).
Melhor fala.
- ) i . . R Modelo de gesso
Magg:)t;l‘ltgt al., G1:18 G1:L + PD (11.7s); PM (22.8s) | G1: Retalho de vémer (Pontos de G1: redugo significativa
FTIU referéncia e na amplitude da fissura
Inglaterra
Retrospectivo G2: 22

...continuacao

G2: L (13.7s); PD + PM (24s)

G2: Sem retalho de
vomer

mensuragdes do
palato)
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Quadro 4 - Revisao da literatura: trabalhos referentes a palatoplastias em um ou dois estagios cirdrgicos, com ou sem retalho de vémer .

G1: 45 (23M; 22F)

G1: L (6m); PD (14.7m); PM

G1: Retalho de vbmer

Retalho de vbmer tem

Liao et al., 2014™ (21.4m) menos efeitos negativos
China FTIU Cefalometria no desenvolvimento
Retrospectivo G2: 50 (28M: 22F) G2: L (5.5m); PD (13m) + PM G2: Retalho duplo maxilar comparado ao
(13m) retalho duplo
Fudalej et al., 2012" | G1: 47 (27M; 20F) G1: L+ PM + PD (10.4m) G1: von Langenbeck | Modelo de gesso G1:3.04
Polbnia FTIU (Indice
Retrospectivo G2: 61 G2:L+PM+PD (9.1m) G2: Retalho de vémer EUROCRAN) G2:2.63
B: 40 B: L (2-3m); HP (11-15m) B: Wardill B: 3.7
Hathaihay etal, C: 41 C: L (3m); PD (12m); PM (18m) | C: Retalho de vomer C:26
Americleft FTIU Modelo de gesso
Retrospectivo D: 38 D: L (3-5m); PD + PM (9-18m) D: Retalho de vémer D: 3.3
E: 35 E: L (3-4m); PD + PM (12-14m) E: Retalho de vbmer 3.2
Kulewicz and G1: 22 (16M; 6F) G1:L+PD + PM (7.4m) G1: von Langenbeck
Dudkiewicz, 2010'¢ G2: von Langenbeck . G3: melhor
Poldnia G2: 22 (14M; 8F) FTiU G2:L+PD+PM(7.2m) modificegldo Cefalometria desenvolvimento maxilar
Retrospectivo G3: 22 (16M: 6F) G3: L +PD + PM (7.3m) G3: Retalho de vémer
A: 23/23/23 Ac L (3-5m): PM S"wm); PD (8- A: Variados A: 2.612.1/1.9
B: 26/26/24 B: L + PD (3m); PM (24m) B: Retalho de vbmer B:2.5/2.1/2.2
Molsted et al., 2003’ Modelo de qesso
Eurocleft D: 25/25/24 FTIU D: L (3-5m); PD + PM (9-18m) D: Variados 9 C:3.5/3.1/3.4
oo 9a/12a/17a
Longitudinal
E: 30/30/30 E: L + PD (3m); PM (18m) E: Retalho de vbmer D: 2.6/2.511.7
F: 19/20/20 F: L (5m); PD + PM (18m) F: Wardill-Kilner E:3.0/3.2/3.3
pushback

...conclusao
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4 CONCLUSOES

Apesar da diferenca estatistica no indice 5 entre os grupos (G5: 1,15% x
11,11%), ndo é possivel afirmar que o protocolo de palatoplastia em 2Stg seja melhor
que o protocolo de palatoplastia em 1Stg. A variavel cirurgido operante apresentou
consideravel variagdo na distribuicdo dos indices oclusais médios. Aqueles que
operaram nos dois grupos avaliados, ndo houve diferenga significativa entre os
protocolos cirurgicos. Sugere-se nao haver diferenga entre os protocolos cirurgicos,
mas sim na expertise do profissional. Estudos futuros com “follow-up” mais longo
devem ser realizados afim de acompanhar o crescimento das criangas da presente

amostra.
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Anexo 1 - Distribuicdo percentual dos indices oclusais dos cirurgides que realizaram
palatoplastia em 2 Stg.

Cirurgiao Indice Oclusal n total
urg G1 G2 G3 G4 G5
3 3 5 1 3 6
S1 3 3 83.33 16.67 3
<2 B 2 3 4 5 9
3 22,22 33,33 44,44 3
3 1 3 2 3 6
S3 3 16.67 50 33,33 3
s 4 8 12 7 3 31
12.90 25.81 38,71 22,58 3
<5 2 5 11 9 3 27
7.41 18,52 40,74 33,33 3
s 3 4 6 8 2 23
13.04 17.39 26,09 34,78 87
<o 3 12 9 3 ) 27
11,11 44,44 33,33 1111 3
1 4 7 4 3 16
S1 6.25 25 43,75 25 3
5 8 8 3 3 24
S12 20,83 33,33 33,33 125 3

Anexo 2 - Distribuicdo percentual dos indices oclusais dos cirurgides que operaram
os protocolos de 1Stg — GC e 25tg.

Total
G1 G2 G3 G4 G5 (100%)
0 0 5 1 0
2Stg 6
s1 (0,00%)  (0,00%)  (83,33%)  (16,67%) (0,00%)
15tg - GC 3 14 25 11 10 63
(4,76%)  (22,22%)  (39,68%)  (17,46%) (15,87%)
75t 0 2 3 4 0 9
52 8 (0,00%)  (22,22%)  (33,33%)  (44,44%)  (0,00%)
15tg - GC 3 18 23 13 6 63
(4,76%)  (28,57%) (36,51%)  (20,64%)  (9,52%)
2ste 4 8 12 7 0 31
sa (12,90%) (25,81%) (38,71%)  (22,58%)  (0,00%)
1Stg - GC 5 14 20 11 4 54

(9,26%)  (25,93%) (37,04%)  (20,37%)  (7,41%)
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Anexo 3 — Declaragao de uso exclusivo de artigo a ser publico em periédico de lingua

portuguesa

DECLARAGAO DE USO EXCLUSIVO DE ARTIGO EM DISSERTAGAO/TESE

Declaramos estarmos cientes de que o trabalho “Avaliacdo de crescimento em
criangas com fissura labiopalatina unilateral apos palatoplastia em dois estagios” sera
apresentado na Dissertacdo da aluna Erika Tiemi Kurimori e que no foi e nem sera
utilizado em outra dissertagao/tese dos Programas de P6s-Graduagao da FOB-USP.

Bauru, 05 de Margo 2020.

Erika Tiemi Kurimori Assinatura
Daniela Garib Assinatura
Silvia Maria Graziadei Assinatura
Renata Sathler Assinatura

Terumi Okada Ozawa Assinatura
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COMPROVANTE DE ENVIO DO PROJETO

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacéo de crescimento em criangas com fissura labiopalatina unilateral
completa submetidas & palatoplastia em dois estagios

Pesquisador: ERIKA TIEMI KURIMORI

Versao: 2

CAAE: 95623418.8.0000.5441

Instituicao Proponente: Hospital de Reabilitag&o de Anomalias Craniofaciais da USP
DADOS DO COMPROVANTE

Numero do Comprovante: 090521/2018

Patrocionador Principal: Financiamento Proprio

Informamos que o projeto Avaliagéio de crescimento em criangas com fissura labiopalatina unilateral
completa submetidas & palatoplastia em dois estagios que tem como pesquisador responsével ERIKA
TIEMI KURIMORLI, foi recebido para andlise &tica no CEP USP - Hospital de Reabilitagéio de Anomalias
Craniofaciais da Universidade de S&o Paulo -HRAC/USP em 10/08/2018 as 15:34.

Enderego: Rua Sivio Marchione, 3-20

Balrro: VEa Nova Cidade Universitaria CEP: 17.012-800

UF: SP Municiplo: BAURU

Telefone: (14)3235-8421 Fax: (14)3234-7818 E-mall: caephrac@usp.or
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliag&o de crescimento em criangas com fissura labiopalatina unilateral completa
submetidas & palatoplastia em dois estagios

Pesquisador: ERIKA TIEMI KURIMORI

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 95623418.8.0000.5441

Instituicao Proponente: Hospital de Reabilitagéo de Anomalias Craniofaciais da USP

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.994 982

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de Dissertagiio, de autoria de ERIKA TIEMI KURIMORI sob orientagéo de Terumi
Okada Ozawa e equipe de pesquisa: DANIELA GAMBA GARIB CARREIRA, Silvia Maria Graziadei, Renata
Sathler Zanda.

O proposito deste estudo seré avaliar longitudinalmente a relagéio sagital e transversal dos arcos dentarios
de criangas FLPUC submetidos a dois protocolos distintos de palatoplastia. O fechamento do palato pode
ser realizado por meio de diferentes técnicas reparando em um (nico estagio ou em dois tempos. Estudos
evidenciam bons resultados no crescimento maxilar ao ser submetido a palatoplastia em dois estagios, ao
invés do fechamento simultdneo do palato anterior e posterior. Considerando as controvérsias observadas
nos diversos artigos publicados na literatura, o presente estudo retrospectivo tem com objetivo avaliar o
Indice oclusal de pacientes submetidos & palatoplastia em um (nico estagio e dois estagios no HRAC. A
amostra sera composta por pacientes com FLPUC, sem sindromes, cadastrados no HRAC-USP e
submetidos & cirurgias primarias no HRAC entre os anos de 2009 & 2013, quando houve a alteragéio de
protocolo cirlirgico passando a ser operado do “labio e palato anterior com retalho de vdmer” de 3 aos 6
meses e o palato posterior dos 12 aos 18 meses; isto implica em realizar a “palatoplastia em 2 estagios”. O
grupo controle sera de pacientes submetidos a cirurgia de queilopastia de 3 & 6 meses e “palatoplastia em
tempo Gnico” de 12 a 18 meses pela técnica de Von Langenbeck no HRAC-USP. A avaliagéo do
crescimento sera realizada por meio de relagdes interarcos de modelos

Enderego: Rua Sivio Marchione, 3-20

Balrro: VEa Nova Cidade Universitana CEP: 17.012-900
UF: P Municiplo: BAURU
Telefone: (14)3235-8421 Fax: (14)3234-7818 E-mall: cephrac@usp.br
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de gesso obtidos nas fases de dentadura decidua completa & mista precoce, de 5 & 7 anos de idade, e
avaliados por 3 ortodontistas previamente calibrados. A andlise sera realizada por meio do indice oclusal
dos 5 anos (FYOI), Atack et al, 1997. A estatistica Kappa seré utilizada para andlise de concordancia intra e
interexaminadores. Na avaliagéo e comparagéo entre os grupos ou no estudo de associagdo de variaveis
categoéricas sera utilizado o teste Qui-quadrado de Pearson.Seguindo a literatura, espera-se que a
palatoplastia em dois tempos cir(irgicos sejam mais favoraveis ao crescimento.

Objetivo da Pesquisa:

avaliar longitudinalmente o crescimento maxilar e as relagdes interarcos submetidos a dois protocolos
cirargicos distintos de palatoplastias utilizados no HRAC em pacientes com FLPUC.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo os autores: Ndo ha riscos diretamente relacionadas com esse projeto, pois serdo avaliados
modelos de gesso escaneados ja realizados do arquivo de documentacgédo do HRAC-USP.
Beneficios: Os beneficios estéio relacionados as possiveis modificagdes no protocolo de tratamento do
HRAC, com a possibilidade de alertar os profissionais das miltiplas especialidades quanto ao impactos das
cirurgias primarias no crescimento e desenvolvimento craniofacial dos pacientes com FLPUC.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa retrospectiva com merito cientifico e fundamentagéo tebrica.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os termos abaixo relacionados foram apresentados adequadamente.

Carta de encaminhamento;

Formulario HRAC;

Folha de Rosto da Plataforma Brasil;

Justificativa de Dispensa de TCLE;

Termo de Compromisso, Confidencialidade e Autorizagfio de Utilizag&o de Dados em Projetos de Pesquisa
Termo de Compromisso de Tomar Plblicos os Resultados da Pesquisa e Destinag&o de Materiais ou Dados
Coletados;

Termo de Compromisso do Pesquisador Responsével.

Recomendacgoes:
néo ha
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:

O projeto encontrava-se sob pendéncia para corrigir as seguintes irregularidades:

1) Hip6tese: mencionar qual a hipétese da pesquisa. Ex. os protocolos de tratamento s&o similares em
relagfio aos resultados no crescimento maxilar; PENDENCIA ATENDIDA

2) Objetivos secundérios: citar apenas os objetivos sem mencionar nesse item a metodologia. PENDENCIA
ATENDIDA

3) Justificativa de Dispensa de TCLE: adequar a partir do modelo e retirar a nota explicativa. PENDENCIA
ATENDIDA

Sugiro aprovacgéio do projeto, uma vez que todas as pendéncias foram atendidas.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O pesquisador deve atentar que o projeto de pesquisa aprovado por este CEP refere-se ao protocolo
submetido para avaliagdo. Portanto, conforme a Resolugéio CNS 466/12, o pesquisador € responséavel por
"desenvolver o projeto conforme delineado”, se caso houver alteragdes nesse projeto, este CEP devera ser
comunicado em emenda via Plataforma Brasil, para nova avaliagéo.

Cabe ao pesquisador notificar via Plataforma Brasil o relatério final para avaliagdo. Os Termos de
Consentimento Livre e Esclarecidos efou outros Termos obrigatdrios assinados pelos participantes da

pesquisa deverdo ser entregues ao CEP. Os relatérios semestrais devem ser notificados quando solicitados
no parecer.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagédo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/10/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1193723.pdf 20:09:58
Projeto Detalhado / | Projeto_MODIFICADO_DOIS. pdf 15/10/2018 |ERIKA TIEMI Aceito
Brochura 20:0851 |KURIMORI
Investi r
Projeto Detalhado / | Erika_Tiemi_MODIFICADO.pdf 28/09/2018 |ERIKA TIEMI Aceito
Brochura 14:04:03 |KURIMORI

| Investigador

OQutros Carta_resposta.pdf 28/09/2018 |ERIKA TIEMI Aceito
13:48:15 |KURIMORI

TCLE/ Termos de | Justificativa_TCLE pdf 28/09/2018 |ERIKA TIEMI Aceito

Assentimento / 09:4758 |KURIMORI

Justificativa de

Auséncia

Enderego: Rua Sivio Marchione, 3-20

Balrro: Via Nova Cidade Universitaria CEP: 17.012-800
UF: sP Municiplo: BAURU
Telefone: (14)3235-8421 Fax: (14)3234-7818 E-mall: cephrac@usp.or
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Outros Checklist_Prot_Pesq_53_2018.pdf 10/08/2018 |Rafael Mattos de Aceito
15:34.16  |Deus
Outros Form_Cadastro_HRAC.pdf 08/08/2018 |ERIKA TIEMI Aceito
16:15:45 |KURIMORI
Qutros Term_Comp_Conf_Aut_Dados.pdf 08/08/2018 |ERIKA TIEMI Aceito
16:14.15  |KURIMORI
Outros Term_Comp_Pesq_Resp.pdf 08/08/2018 |ERIKA TIEMI Aceito
16:1235 |KURIMORI
Outros Term_Comp_Tornar_Publico_Dest_Mat.[ 08/08/2018 |ERIKA TIEMI Aceito
pdf 16:11:38  |KURIMORI
Outros Carta_Encaminham.pdf 08/08/2018 |ERIKA TIEMI Aceito
16:09:59 | KURIMORI
Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 08/08/2018 |ERIKA TIEMI Aceito
16:00:54 |KURIMORI
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