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RESUMO

Este trabalho teve como propdésito realizar uma avaliacdo da area total dos arcos dentarios
de criangas com fissura labiopalatina apés as cirurgias plasticas primérias e aos 5 anos de
idade. A amostra foi composta de 216 modelos digitais de 61 criancas entre as idades de 3
a 60 meses, divididas em trés grupos: grupo fissura de labio unilateral (FLU), grupo fissura
de labio e palato unilateral (FLPU) e grupo fissura de palato (FP) analisadas nas fases pré-
queiloplastia  (PRE 1), pos-queiloplastia (POS 1), pré-palatoplastia (PRE 2), p0s-
palatoplastia (POS 2) e aos 5 anos de idade (5 ANOS). Foi mensurada a area total dos arcos
dentarios por meio do software do sistema de estereofotogrametria. Foram usados o teste
ANOVA medidas repetidas seguido do Teste de Tukey para comparar as fases dentro do
mesmo grupo e teste t e ANOVA para comparagao entre 0s grupos. A area total do palato
no grupo FLU aumentou significativamente entre as fases. No grupo FLPU, né&o houve
diferenca estatisticamente significativa entre as fases PRE 1 e PRE 2; entre a fase PRE 2
e POS 2 houve diminuic&o significativa que se manteve até a fase 5 ANOS. A area total do
palato no grupo FP mostrou diminuig&o significativa entre as fases PRE 2 e POS 2 e na
fase 5 ANOS néao foi observada diferenca significativa com as fases anteriores. Entre 0s
grupos, na fase PRE 1, a area do palato no grupo FLU foi significativamente maior que
FLPU. N&o foram encontradas diferencas estatisticas significantes entre os grupos FLU,
FLPU e FP nas fases POS 1 e PRE 2. O grupo FLPU teve a area do palato
significativamente maior que o grupo FP, na fase POS 2. Na fase 5 ANOS, o grupo FLU
teve a area significativamente maior que os demais grupos e ndo houve diferenca
estatistica entre os grupos FLPU e FP. Foi concluido, com este estudo, que ap6és a cirurgia
de queiloplastia, nos grupos FLU e FLPU, ndo houve diminuicdo da éarea total do arco
dentario; enquanto para os grupos FLPU e FP, ap6s a palatoplastia, a area total do arco
dentario diminuiu, demonstrando que houve reducdo da superficie da area dos arcos
dentérios apds a correcdo do palato. Aos 5 anos, os pacientes dos grupos FLPU e FP

tiveram a area do palato menor que os pacientes do grupo FLU.

Palavras-chave: Fenda Labial. Fenda Palatina. Modelos Dentarios. Maxila/crescimento &

desenvolvimento. Imagem Tridimensional.



ABSTRACT

Prado DZA. 3D analysis of the area of dental arches in infants with cleft lip and palate
[dissertation]. Bauru: Hospital for Rehabilitation of Craniofacial Anomalies, University of S&o
Paulo; 2017.

This study aimed to carry out an assessment of the total area of the dental arches in children
with cleft lip and palate (CLP) after primary plastic surgery and at 5 years old. The sample
was composed of 216 digital models of 61 children between the ages of 3 to 60 months,
divided into three groups: unilateral cleft lip (UCL), unilateral cleft lip and palate (UCLP) and
cleft palate (CP) analyzed in the precheiloplasty phase (PRE 1), after cheiloplasty (POST 1),
pre-palatoplasty (PRE 2), after palatoplasty (POST 2) and 5 years (5-YEARS). The total area
of the dental arches was measured using an software for the stereophotogrammetry system.
The ANOVA repeated measures followed by Tukey test were used to compare the phases
within the same group and t-test and ANOVA for comparison between the groups. The total
area of the palate in the UCL group increased significantly between the phases. In the UCLP
group, there was no statistically significant difference between the PRE 1 and PRE 2 phases;
between phase PRE 2 and POST 2 there was a significant decrease that remained up to 5-
YEARS phase. The total palate area in the CP group showed a significant decrease between
the PRE 2 and POST 2 phases, and in the 5-YEARS phase there was no significant
difference with the previous phases. Among the groups, in the PRE 1 phase, the area of the
palate in the UCL group was significantly greater than UCLP. No significant statistical
differences were found between the UCL, UCLP and CP groups in the POST 1 and PRE 2
phases. The UCLP group had significantly greater area of the palate than the CP group in
the POST 2 phase. In the 5-YEARS phase, the UCL group had significantly larger area than
the other groups and there was no statistical difference between the UCLP and CP groups.
It was concluded, with this study, that after the surgery of cheiloplasty, in the UCL and UCLP
groups, there was not decrement of the dental arch area; while the UCLP and CP groups,
after palatoplasty, the area of the dental arch decreased, demonstrating that there was a
reduction of the surface area of the dental arches after the correction of the palate. At 5
years, patients in the UCLP and CP groups had lower area than patients in the UCL group.

Keywords: Cleft Lip. Cleft Palate. Dental Models. Maxilla/growth & development. Imaging,
Three-Dimensional.
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1 INTRODUCAO

As fissuras labiopalatinas destacam-se como as malformacdes
craniofaciais mais frequentes no ser humano (HALLAC et al., 2017). Segundo a
Organizacdo Mundial de Saude, as fissuras labiopalatinas representam um
relevante problema de salde publica que afeta uma propor¢ao significativa de
pessoas ho mundo (WHO, 2002, 2015). Aproximadamente 1 individuo a cada
500-700 nascimentos apresenta fissura labiopalatina, com taxas que variam de
acordo com a area geografica ou grupos étnicos. Sao registrados, no Brasil,
5.800 nascimentos por ano (FREITAS et al., 2012).

As fissuras labiopalatinas acontecem durante a vida intrauterina, no
periodo embrionario e inicio do periodo fetal, sendo possivel, durante o pré-natal,
fazer o diagndstico precoce através do exame de ultrassonografia (BUNDUKI et
al., 2001), propiciando um melhor planejamento para aconselhamento aos pais
quanto ao futuro tratamento (JAMES; SCHLIEDER, 2016). A etiologia das
fissuras labiopalatinas € multifatorial com associacdo de fatores genéticos e
ambientais (BEATY; MARAZITA; LESLIE, 2016), o que dificulta identificar os
fatores especificos que causam a anomalia (DIXON et al., 2011). Pelo fato do
desenvolvimento da face e da boca ocorrerem muito cedo na gravidez, entre a
42 e 122 semana de vida intrauterina, interferéncias na migracdo celular
provocam a auséncia da fusdo dos processos faciais ocasionando as fissuras,
sendo as mais comuns as que acometem o labio, rebordo alveolar e palato
(BEATY; MARAZITA; LESLIE, 2016; ROOSENBOOM et al., 2017).

O tratamento reabilitador dos individuos com fissura labiopalatina é
longo e complexo e ndo fica restrito ao reparo anatdbmico da fissura (JORGE et
al., 2016). Devido as desordens estéticas, funcionais e psicologicas que a fissura
labiopalatina provoca (TRINDADE; SILVA FILHO, 2007; FREITAS et al., 2012),
€ necesséaria a participacdo de uma equipe interdisciplinar (VARGERVIK;
OBEROI; HOFFMAN, 2009; WANG et al., 2009; FREITAS et al., 2012; ROCHA
et al., 2012; JAMES; SCHLIEDER, 2016) com profissionais de diferentes areas,
entre elas a Cirurgia Plastica, a Odontologia e a Fonoaudiologia (NOORDHOFF,
2009; REDDY, S.; REDDY, L.; REDDY, R., 2009; VARGERVIK; OBEROI,
HOFFMAN, 2009; WANG et al., 2009). A reabilitacdo tem inicio logo apos o

nascimento da crianca e continua na vida adulta até que o individuo atinja a
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maturidade esquelética (ALJOHAR; RAVICHANDRAN; SUBHANI, 2008;
FREITAS et al., 2012; JORGE et al., 2016). O processo reabilitador requer um
protocolo interdisciplinar com procedimentos terapéuticos padronizados
buscando a promocédo da reabilitagdo anatdomica e funcional do paciente com
resultados estéticos que visam a maxima simetria do labio e nariz (HALLAC et
al., 2017). O resultado do tratamento € avaliado pelo equilibrio entre aparéncia
facial, fala e crescimento facial (FREITAS et al., 2012), pois a falta destes fatores
afeta o estado psicossocial do paciente influenciando sua autoestima (HALLAC
et al., 2017).

As cirurgias plasticas primarias fazem parte do protocolo de reabilitacéo,
e tém inicio aos 3 meses de idade, quando é feita a corre¢ao cirargica do labio
(queiloplastia), e aos 12 meses de idade, a correcado do palato (palatoplastia).
Porém, apesar das cirurgias plasticas primarias reabilitarem a estética e a funcao
no paciente operado na primeira infancia, elas podem perturbar o
desenvolvimento craniofacial, prejudicando, especialmente, o crescimento da
maxila, afetando o tergco médio da face (LIAO; MARS, 2005; ZHENG; FANG,; LIN,
2016; ZHU et al., 2016). As sequelas variam em magnitude e sdo extremamente
influenciadas por uma série de fatores como a amplitude da fissura, o nimero
das cirurgias plasticas repetitivas, habilidade do cirurgido, presenca ou auséncia
de bandeleta de Simonart e o préprio padrdo de crescimento do individuo
determinado geneticamente (TRINDADE; SILVA FILHO, 2007). Acredita-se, no
entanto, que a alteracdo no padrdo de crescimento seja mais influenciada pela
contracao do tecido cicatricial decorrente da intervencéo cirurgica (CAPELOZZA
FILHO; NORMANDO; SILVA FILHO, 1996; LILJA et al., 2006), mas ha também
a hipétese de uma deficiéncia inerente de tecido, atribuindo a retrusdo maxilar a
um fator intrinseco (ZHENG; FANG; LIN, 2016) . Segundo alguns autores, o
crescimento tridimensional da maxila é prejudicado pelos efeitos ocasionados
apos a queiloplastia (CAPELOZZA FILHO; NORMANDO; SILVA FILHO, 1996;
HUANG et al., 2002; LI et al., 2006). Entretanto, outros estudos afirmam que a
deficiéncia no crescimento é mais influenciada pela palatoplastia (HAN; SUZUKI;
TASHIRO, 1995; LIAO; MARS, 2005; XU et al., 2015), podendo a cirurgia para
reparacdo do palato ser realizada em dois estagios a fim de trazer menos
impacto no desenvolvimento da maxila (DISSAUX et al., 2016). Porém, a maior

parte destes estudos realiza suas avaliacfes através de medidas lineares com
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pontos de referéncia em estruturas dentais que podem apresentar inclinacao
axial, interferindo na interpretacdo dos resultados (GENERALI et al., 2017). O
estudo da superficie da area do palato é capaz de descrever melhor a morfologia
maxilar, determinar mais claramente a quantidade de tecido palatino e servir
como indicagao do crescimento maxilar (YE et al., 2012; GENERALI et al., 2017).
O conhecimento das alteracdes morfologicas ocorridas nos arcos dentarios de
pacientes com fissura labiopalatina auxilia um melhor direcionamento do
tratamento preventivo e corretivo, otimizagao do tratamento ortodontico e menor
ndamero de cirurgias secundarias corretivas (FALZONI et al., 2016; ZHENG;
FANG; LIN, 2016)

A documentacdo em individuos com fissura labiopalatina € uma das
primeiras etapas para o diagnéstico (DE MENEZES et al., 2016; ZHOU et al.,
2016) e proporciona um planejamento apropriado e prospectivo, personaliza os
procedimentos requeridos durante as fases do tratamento (WUTZL et al., 2009),
além de permitir uma avaliacdo longitudinal do progresso reabilitador (MELLO et
al., 2013; DE MENEZES et al., 2016). No Hospital de Reabilitagdo de Anomalias
Craniofaciais (HRAC/USP), fazem parte do protocolo de documentacdo os
modelos e as fotografias obtidos em periodos pré-estabelecidos do tratamento:
antes da queiloplastia (por volta de 3 a 6 meses de idade); antes da palatoplastia
(por volta dos 12 meses de idade); 1 ano ap6s a Ultima cirurgia primaria; e
guando a denticdo decidua estiver completa (FREITAS et al., 2012). Através dos
modelos de estudo, as modifica¢cdes no crescimento do complexo craniofacial
sdo diagnosticadas pela andlise das relacbes dentarias transversais,
anteroposteriores (LILJA et al., 2006; SINKO et al., 2008) e verticais (LILJA et
al., 2006). Pelo dificuldade constante que o processo reabilitador representa, a
documentacdo odontoldgica deve ser sistematica (FREITAS et al., 2012).

Mensuragfes anatdbmicas dimensionais sdo realizadas nos modelos
de estudo (SABARINATH et al., 2010; ROUSSEAU et al., 2013) e em exames
por imagem, como fotografias e radiografias (KIM et al., 2012; OTERO et al.,
2012; YANG et al., 2012), em estudos longitudinais realizados em individuos com
fissura labiopalatina. Porém, devido a erros que podem ocorrer, seja durante o
posicionamento do paciente, como durante a andlise de informacdes, além da
inconveniéncia do transporte da documentacdo (ROSATI et al., 2012) em

pesquisas comparativas entre modelos de estudo, métodos alternativos foram
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desenvolvidos, como as imagens digitais em trés dimensfes. A chegada da
tecnologia 3D permitiu avancos no estudo da morfologia e crescimento
craniofacial através do uso do scanner a laser e fotografia estereoscoépica. A
andlise tridimensional das arcadas dentérias representa uma mudanca
significativa na coleta de dados (SFORZA et al., 2012; HUANCA GHISLANZONI
et al., 2013; MELLO et al., 2013; SFORZA; DE MENEZES; FERRARIO, 2013;
KUIJPERS et al., 2014; UGOLINI et al., 2015; CERON-ZAPATA et al., 2016; DE
MENEZES et al., 2016) e na avaliagdo morfoldgica das estruturas anatbmicas
superando as limitagdes das medidas em duas dimensfes, especialmente para
a regidao da profundidade do palato (RUSSELL; LONG; ROMBERG, 2015).
Publicagcdes com estudos em modelos tridimensionais vém aumentando nos
ultimos anos, tornando-se uma alternativa aos modelos de gesso na avaliacao
da largura do arco e morfologia palatina (MELLO et al., 2013; KUIJPERS et al.,
2014).

A utilizacdo de softwares para reconstrucéo tridimensional possibilita
que superficies irregulares sejam melhor estudadas, com medidas precisas,
realizadas automaticamente (LEIFERT et al., 2009; BOOTVONG et al., 2010;
SFORZA et al., 2012; HUANCA GHISLANZONI et al., 2013; ROUSSEAU et al.,
2013; CERON-ZAPATA et al., 2016; JORGE et al., 2016). Além das
mensuracdes precisas, o uso de modelos virtuais traz varias vantagens sobre 0s
modelos de gesso, como reducdo de espaco para armazenamento, nao
degradacédo, consulta online das informacdes, facilidade de intercambio entre
institutos através de compartilhamento das informacdes, possibilidade de
rotagdo e manipulagdo semelhantes aos modelos de gesso resultando em um
melhor planejamento, execugéo e avaliagdo das variadas fases do tratamento
reabilitador (GOONEWARDENE et al., 2008; LEIFERT et al., 2009; BOOTVONG
et al., 2010; KUIJPERS et al., 2014; RUSSELL; LONG; ROMBERG, 2015;
UGOLINI et al., 2015; DE MENEZES et al., 2016; ZHU et al., 2016). Os modelos
digitais também podem ser considerados um bom método de estudo longitudinal
para avaliacdo do crescimento da face em criancas abaixo de 6 anos de idade
(CHAWLA et al., 2013; KUIJPERS et al., 2014). Ap6s a validacdo da
confiabilidade e acuracia dos modelos virtuais (BOOTVONG et al.,, 2010;
HUANCA GHISLANZONI et al., 2013), diversos trabalhos utilizando modelos 3D

foram desenvolvidos para analise dos arcos dentarios de bebés e criancas com
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fissura labiopalatina (MELLO et al., 2013; FERNANDES et al., 2015; CERON-
ZAPATA et al., 2016; DE MENEZES et al.,, 2016; FALZONI et al., 2016;
HOFFMANNOVA et al., 2016; MA et al., 2017). De Menezes et al, em 2016,
demonstraram que as medidas de é&rea registradas pelo sistema 3D se
mostraram precisas para avaliar modelos de pacientes recém-nascidos com
fissura labiopalatina e que o procedimento pode ser utilizado no monitoramento
longitudinal do tratamento reabilitador.

Diante do desafio constante durante o tratamento reabilitador, é
importante que o profissional esteja informado sobre as modificagcdes
dimensionais que ocorrem nas arcadas dentarias dos individuos com fissura
labiopalatina, uma vez que varios fatores podem influenciar os resultados obtidos
(FREITAS et al., 2012), pois o tratamento tem o objetivo ndo s6 de capacitar uma
reabilitacdo anatdmica-funcional mas também propiciar a aceitacao do individuo
a sociedade (REDDY, S; REDDY, L; REDDY, R, 2009).

A finalidade do presente estudo foi avaliar as alterac6es morfologicas
da superficie total dos arcos dentarios para auxiliar no fornecimento de
informacgdes sobre a etiologia da deficiéncia do crescimento facial e no melhor
entendimento dos fatores que interferem no crescimento e desenvolvimento
craniofacial em pacientes com fissura labiopalatina, colaborando como

parametro para futuras pesquisas.
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2 OBJETIVO
Este trabalho teve como objetivo avaliar a area total dos arcos dentarios

de criancas com fissura labiopalatina apos as cirurgias plasticas primarias e aos

5 anos de idade.
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3 ARTIGO

O artigo que compde esta dissertacdo sera redigido conforme as
normas de publicagéo do International Journal of Oral & Maxillofacial Surgery.
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3.1 ARTIGO1

Avaliacdo longitudinal da area dos arcos dentarios de criangcas com fissura
labiopalatina apds as cirurgias plasticas primarias e aos 5 anos de idade:

sistema de estereofotogrametria 3D.

Introducéo

As fissuras labiopalatinas destacam-se como as malformacoes
craniofaciais mais frequentes no ser humano (HALLAC et al., 2017) e acometem
labio, rebordo alveolar e palato, causando desordens estéticas, funcionais e
psicologicas (FREITAS et al., 2012). As fissuras ndo-sindrébmicas possuem uma
etiologia multifatorial complexa, reflexo da associacdo de fatores de risco
genéticos e ambientais (DIXON et al., 2011; BEATY; MARAZITA; LESLIE, 2016).
O tratamento reabilitador dos individuos com fissura labiopalatina € longo e
complexo, tem inicio logo apds o nascimento da crianga e continua na vida adulta
até que o individuo atinja a maturidade esquelética (ALJOHAR;
RAVICHANDRAN; SUBHANI, 2008; FREITAS et al.,, 2012). O processo de
reabilitacdo requer a participacdo de uma equipe interdisciplinar e envolve,
desde a primeira infancia, a realizacdo de cirurgias plasticas primarias para
reparacdo do labio (queiloplastia) e do palato (palatoplastia), por volta dos 3
meses e 12 meses de idade, respectivamente (FREITAS et al., 2012).

As cirurgias plasticas primérias reabilitam a estética e a funcdo, porém
ocasionam um efeito deletério sobre o crescimento da maxila, especialmente nos
individuos com fissuras completas de labio, rebordo alveolar e palato. As
sequelas variam em magnitude e sdo extremamente influenciadas por uma série
de fatores como a amplitude da fissura, o numero das cirurgias plasticas
repetitivas, habilidade do cirurgido, presenca ou auséncia de bandeleta de
Simonart e o préprio padrdo de crescimento do individuo determinado
geneticamente (FREITAS et al., 2012). Acredita-se, no entanto, que a alteracéo
no padrédo de crescimento seja mais influenciada pela contracdo do tecido
cicatricial decorrente da intervencdo cirargica (CAPELOZZA FILHO;
NORMANDO; SILVA FILHO, 1996; LILJA et al., 2006). Segundo alguns autores,

o crescimento tridimensional da maxila é prejudicado pelos efeitos ocasionados
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pela queiloplastia (CAPELOZZA FILHO; NORMANDO; DA SILVA FILHO, 1996;
HUANG et al., 2002; LI et al., 2006) enquanto outros estudos afirmam que a
deficiéncia no crescimento é mais influenciada pela palatoplastia (HAN; SUZUKI;
TASHIRO, 1995; LIAO; MARS, 2005; XU et al., 2015).

O conhecimento das alteracbes morfolégicas ocorridas nos arcos
dentarios de pacientes com fissura labiopalatina auxilia um melhor
direcionamento do tratamento preventivo e corretivo, otimizacdo do tratamento
ortodéntico e menor niumero de cirurgias secundarias corretivas (FALZONI et al.,
2016; ZHENG; FANG; LIN, 2016). A vantagem em realizar a avaliagcdo dos
resultados das cirurgias primarias em criancas de 5 anos consiste em analisar
as dimensbes dos arcos dentérios e a relacdo maxilo-mandibular antes da
crianga entrar na fase da dentadura mista e iniciar outros tratamentos, como
enxerto 6sseo secundario e ortodontia (ATACK et al., 1997; DISSAUX et al.,
2016). A utilizacdo de softwares para reconstrucao tridimensional possibilita que
superficies irregulares sejam melhor estudadas, com medidas precisas,
realizadas automaticamente (LEIFERT et al., 2009; BOOTVONG et al., 2010;
SFORZA et al., 2012; HUANCA GHISLANZONI et al., 2013; ROUSSEAU et al.,
2013; CERON-ZAPATA et al., 2016; JORGE et al., 2016). O estudo da superficie
da area do palato é capaz de descrever melhor a morfologia maxilar, determinar
mais claramente a quantidade de tecido palatino e servir como indicagdo do
crescimento maxilar (YE et al., 2012; GENERALI et al., 2017; BEDNAR et al.,
2018).

O objetivo deste trabalho foi avaliar a area total dos arcos dentarios
de criancas com fissura labiopalatina apos as cirurgias plasticas primarias e aos
5 anos de idade.

Material e Métodos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos do Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da
Universidade de S&o Paulo (HRAC/USP) sob protocolo n° CAAE:
59800316.7.0000.5441.

Os critérios de inclusdo na amostra foram: modelos digitais de

criancas com fissura labiopalatina de 3 a 60 meses de idade, de ambos o0s sexos,
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regularmente matriculados no HRAC/USP, presenca ou auséncia da bandeleta
de Simonart, sem sindrome ou malformagéo associada, com modelos de gesso
relativos as fases de tratamento avaliadas. Os critérios de exclusdo foram
presenca de sindrome associada e documentacao incompleta.

Foram selecionadas 61 criancas e obtidos 216 modelos de gesso que
foram divididos em trés grupos de acordo com o tipo de fissura:

Grupo FLU — pacientes com fissura de labio unilateral (n = 18);

Grupo FLPU - pacientes com fissura de labio e palato unilateral
(n=33);

Grupo FP — pacientes com fissura de palato (n=10).

A avaliacéo foi realizada por meio de imagens 3D de modelos de
estudo do arco superior, obtidos nas fases de tratamento conforme segue na
tabela 1.

Tabela 1 - fases de tratamento.

Fases Definicéo

PRE 1 Pré-cirtrgica 1, referente a pré-queiloplastia (entre 3 a 6 meses de idade)

POS 1 Pés-cirlirgica 1, referente a pos-queiloplastia (entre 15 a 18 meses de idade)

PRE 2 Pré-cirtrgica 2, referente a pré-palatoplastia (aproximadamente aos 12 meses de idade).

POS 2 Pés-cirlrgica 2, referente a pos-palatoplastia (aproximadamente aos 24 meses de idade).
5 ANOS Pés-cirlrgica aos 5 anos de idade

As moldagens preé-cirargicas foram realizadas com silicone de adi¢édo
(Express-3M/ESPE) utilizando-se moldeiras confeccionadas em resina acrilica
de acordo com o tipo de fissura e tamanho do arco superior das criancas. Nas
fases pds-cirrgicas, as moldagens foram feitas com hidrocoloide irreversivel
(alginato.Orthoprint-Zhermack). Os modelos de estudo em gesso obtidos foram
digitalizados por meio do Scanner 3D (3Shape's R700™ Scanner), acoplado a
um computador, e as imagens foram convertidas para o formato STL para serem
analisadas.

As mensuracdes foram efetuadas por meio de uma ferramenta

apropriada do software do sistema de estereofotogrametria (Mirror imaging
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software, Canfield Scientific Inc., Fairfield, NJ, USA) (SFORZA et al., 2012;
PUCCIARELLI et al., 2015; CERON-ZAPATA et al., 2016; CODARI et al., 2016;
DE MENEZES et al., 2016). As medidas das areas foram avaliadas em mm?. A
area total foi resultado da soma da area dos segmentos maior e menor e da
area da fissura (Figura 1). A area dos segmentos maior e menor foi delimitada
por pontos que passam pela crista do rebordo alveolar e contornam o processo
palatino, com limite no ponto mais posterior do tuber. A area da fissura foi
delimitada anteriormente por uma linha unindo os pontos das extremidades das
cristas alveolares do segmento maior e menor; posteriormente, a delimitacéo foi
definida por uma linha unindo os pontos mais posteriores das tuberosidades
maxilares (LIAO et al., 2010; BEDNAR et al., 2018). Na presenca de dentes, os
pontos para delimitacdo da area passaram pela margem gengival palatina dos

elementos dentarios.

PRE 1 POS 1 PRE 2 POS 2 5 ANOS

i
FP / ,,u ‘ \\

Figura 1 — Delimitacdo da area total dos arcos dentarios nas fases PRE 1, POS 1, PRE 2, POS
2 e 5 ANOS, dos grupos FLU, FLPU e FP.

Os testes estatisticos foram realizados através do programa
SigmaPlot 12.5, com nivel de significancia de 5%. Para analise do erro
intraexaminador foram obtidas novamente as medidas de metade da amostra,
15 dias ap6s da primeira avaliacdo. Para calcular o erro sisteméatico foi utilizado
o Teste t pareado. O erro casual foi determinado pela férmula de Dahlberg, SE2
= (3> D2/2N)2, onde D ¢é a diferenga entre a primeira e a segunda avaliacdo e N é

0 numero total de casos utilizados para avaliacdo. Para calcular as mudancas
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ocorridas dentro de um mesmo grupo foi utilizado o teste ANOVA medidas
repetidas seguido do Teste de Tukey quando necessario. Para verificar as
alteracdes entre os grupos foram utilizados o teste t e ANOVA seguido do Teste

de Tukey.

Resultados

A especificacdo da amostra quanto ao sexo e lado da fissura esté

descrita na tabela 2.

Tabela 2 - Especificacdo da amostra quanto ao sexo e lado da fissura

Variaveis FLU FLPU FP
Sexo, n (%
Masculino 8 (44.4%) 23 (69.7%) 2 (20%)
Feminino 10 (55.6%) 10 (33.3%) 8 (80%)
Lado dafissura, n (%)
Direito 7 (38.9%) 16 (48.5%)
Esquerdo 11 (61.1%) 17 (51.5%)

No Grupo FLU, a média de idade foi de 0.415 anos (SD +0.210) na
fase PRE 1; 1.911 anos (SD +0.531) na fase POS1 e 5.331 anos (SD +0.467) na
fase 5 ANOS. No Grupo FLPU, a média de idade, em anos, foi de 0.393 (SD
+0.151) na fase PRE 1; 1.242 (SD +0.313) na fase PRE 2; 2.342 (SD #0.271) na
fase POS 2 e 5.609 (SD +0.615) na fase 5 ANOS. O grupo FP apresentou a
média de idade, em anos, de 1.242 (SD #0.249) na fase PRE 2; 2.327 (SD
+0.404) na fase POS 2 e 5.274 (SD +0.428) na fase 5 ANOS. Entre o Grupo FLU,
na fase POS 1 foi encontrada diferenca estatistica em relagéo a fase PRE 2 dos
grupos FLPU e FP.

A reprodutibilidade intraexaminador foi analisada nos grupos FLU
(tabela 3), FLPU (tabela 4) e FP (tabela 5) e n&o houve diferenca
estatisticamente significativa entre a 12 e a 22 mensuragoes (p>0.05).
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Tabela 3 — Grupo FLU — Analise da reprodutibilidade intraexaminador entre as mensuracdes da

area (em mm?) dos arcos dentarios através do teste t pareado e Férmula de Dahlberg.

1° Mensuracéo

2° Mensuracéao

Fases ) ) Férmula de p
Média + Dp Média = Dp Dahlberg
PRE 1 1087.2 £ 74.9 1093.4 + 74.8 0,10 0,223
POS 1 1305.8 + 96.9 1301.5+97.9 0,08 0,279
5 1497.0 £ 129.0 1494.6 + 130.1 0,08 0,543

Tabela 4 — Grupo FLPU - Analise da reprodutibilidade intraexaminador entre as mensuragées da

area (em mm?) dos arcos dentarios através do teste t pareado e Férmula de Dahlberg.

Fases 1° Mensuracéao 2° Mensuracao Formula de
Média + Dp Média + Dp Dahlberg P
PRE 1 1367.2 £232.9 1379.4 + 220.7 0,41 0,419
PRE 2 1377.5+155.9 1380.6 + 154.9 0,08 0,162
POS 2 1174.7 £ 109.7 1171.7 £113.9 0,09 0,375
5 1207.4 +198.2 1204.1 + 201.2 0,11 0,406

Tabela 5 — Grupo FP — Andlise da reprodutibilidade intraexaminador entre as mensuracdes

da area (em mm?) dos arcos dentarios através do teste t pareado e Férmula de Dahlberg.

Fases 1° Mensuracéo 2° Mensuracao Formula de
Média + Dp Média + Dp Dahlberg P
PRE 2 1298.8 + 228.7 1292 4 +22 61 0,15 0,561
POS 2 1008.5+112.5 1014.7+£10.91 0,14 0,552
5 1191.8 £+ 212.3 1183.1 +221.9 0,13 0,351




27

Alteracdes da area nos grupos FLU, FLPU e FP
As alteracdes no tamanho da superficie total do arco dentério (area

em mm?) de cada grupo estdo demonstradas nas figuras 2, 3 e 4.

Area total do arco dentario (mm2)
GRUPO FLU

1500

1000

500

FLU

EMPRE1 mMPOS1 MPRE2 mPOS2 mS5ANOS

Figura 2 — AlteragGes na area total do arco dentario (em mm?2), no Grupo FLU
(Teste ANOVA medidas repetidas seguido do Teste de Tukey).
As chaves indicam diferenca estatistica significativa entre as fases.

Na figura 2 € possivel observar que, no grupo FLU, foi encontrada
diferenca estatistica significativa entre todas as fases analisadas (p<0.001). A
medida da area total do arco dentario aumentou significativamente na fase POS
1 em relacéo a fase PRE 1 e na fase 5 ANOS em relacéo as fases anteriores.

Area total do arco dentario (mm?)
GRUPO FLPU

1500

1000

500

EPRE1 mPOS1 MPRE2 mPOS2 m5ANOS

Figura 3 - Alteracdo da area total do arco dentario (em mm?), no grupo FLPU
(Teste ANOVA medidas repetidas seguido do Teste de Tukey).
As chaves indicam diferenca estatistica significativa entre as fases.
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A figura 3 mostra que, no Grupo FLPU, ndo houve diferenca
estatistica significante da area total do palato antes e apds a queiloplastia (fase
PRE1 e PRE2). O tamanho da area também n&o diferiu estatisticamente entre
as fases POS 2 e 5 ANOS, apoés a palatoplastia. Observamos que houve uma
diminuicdo estatisticamente significativa apos a palatoplastia, nas fases POS 2
e 5 ANOS (p<0.001), quando comparadas com a fase PRE 2, que antecede a
cirurgia no palato. Na fase POS 2 e 5 ANOS, o tamanho da éarea diminuiu

significativamente comparados & fase PRE 1 (p<0.001).

Area total do arco dentario (mm2)
Grupo FP

1500
1000

500

EMPRE1 mPOS1 MPRE2 mPOS2 m5ANOS

Figura 4 - Alteracéo da area total do arco dentario (em mm?), no grupo FP (Teste
ANOVA medidas repetidas seguido do Teste de Tukey).
A chave indica diferenca estatistica significativa entre as fases.

Na figura 4, verifica-se que o Grupo FP apresentou, na fase POS 2,
uma diminuicdio estatisticamente significativa em relacdo a fase PRE 2
(p=0.002). A fase 5 ANOS né&o exibiu mudancas significativas no tamanho da

area em relacéo as fases PRE 2 e POS 2.

Comparacdes das alteracdes da area entre 0s grupos

A comparacao das medidas da area total entre os grupos esté descrita

na tabela 6.
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Tabela 6 — Andlises das superficies da area total (mm?) nos grupos FLU, FLPU, FP nas diferentes
fases (Teste t e ANOVA seguido do Teste de Tukey).

FLU FLPU FP

S Média = Dp Média + Dp Média + Dp P
PRE 1 1106.4 + 79.8 1327.9 +228.1 - <0.001*
POS 1 1272.6 +131.9 1310.3 £ 200.1 - 0,477
PRE 2 - 1310.3 + 200.1 1292.5 + 161.4 0.799
POS 2 - 1157.7 £ 143.6 1045.6 + 92.7 0.0257*
5 ANOS 1425.72 + 164.5 1189.2° + 206.0 1153.6" + 161.9 <0.001*

Letras sobrescritas diferentes indicam diferenca estatisticamente significativa na comparacéo
entre 0s grupos, na horizontal.
*Diferenga estatisticamente significativa

Entre os Grupos FLU e FLPU, na fase PRE 1, o grupo FLU apresentou
a area total do arco dentario significativamente menor. Nao foram encontradas
diferencas estatisticas significantes entre os grupos FLU, FLPU e FP nas fases
POS 1 e PRE 2. Na fase POS 2, o tamanho da &area no grupo FLPU foi
significativamente maior que no grupo FP. Entre os grupos FLU, FLPU e FP, na
fase 5 ANOS, ndo houve diferenca estatistica entre o grupo FLPU e FP; o grupo

FLU teve a area significativamente maior que os demais grupos nesta fase.

Discussao

A éarea total dos arcos dentarios de criancas com fissura labiopalatina
foi avaliada nas fases pré e pos-cirdrgicas e aos 5 anos de idade com o objetivo
de analisar as altera¢gBes ocorridas no crescimento da maxila de individuos com
FLU, FLPU e FP.

Na literatura, encontramos estudos transversais com modelos digitais
gue comparam o arco dentario de individuos com diferentes tipos de fissura
labiopalatina, ou pacientes com fissura labiopalatina a um grupo controle,
através de medidas lineares da distancia transversal e comprimento do arco
abrangendo o primeiro ano de vida da crianca (LO et al., 2003; MELLO et al.,
2013; FERNANDES et al., 2015). Quanto aos estudos longitudinais, grande parte
limita-se a avaliar as alteracdes ocorridas até 1 ou 2 anos de idade, em
individuos com FLPU (CARRARA et al., 2016; CERON-ZAPATA et al., 2016; DE
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MENEZES et al., 2016; FALZONI et al., 2016; HOFFMANNOVA et al., 2016;
JORGE et al., 2016), provavelmente por ser este fenotipo o mais prevalente
dentre as fissuras (HOFFMANNOVA et al., 2016). Encontramos alguns trabalhos
que mensuraram a area dos arcos dentarios em pacientes com fissura
labiopalatina (LO et al., 2003; DARVANN et al.,, 2007; RUSSELL; LONG;
ROMBERG, 2015; CARRARA et al, 2016; DE MENEZES et al.,, 2016;
GENERALI et al., 2017), porém nao houve o acompanhamento longitudinal do
crescimento da maxila e da superficie total do arco dentario até 5 anos de idade
da crianca. Johnson et al. (2010) mediram a superficie total dos arcos dentarios
em recém-nascidos com FLPU e calcularam a porcentagem da area da fissura
em relacdo a area total do arco dentario para descobrir se havia correlacdo do
tamanho inicial da fissura com o resultado do relacionamento dos arcos dentarios
destes pacientes aos 6 anos de idade. Liao et al. (2010) também mediram a area
total do arco dentario de individuos com FLPU com aproximadamente 12 meses
de idade (antes da palatoplastia) e determinaram o tamanho da fissura para
investigar, através da andlise cefalométrica destes individuos aos 9 anos de
idade, se a amplitude da fenda pode ser considerada um indicador do
crescimento maxilar. Bednar et al. (2018) mediram a area total do arco dentario,
incluindo a regido da fissura, em pacientes com FLPU, nos primeiros meses de
vida e compararam com a area total do arco dentario de individuos sem fissura
com a mesma idade. As diferentes metodologias e idades em que os individuos
sao avaliados dificultam a comparacédo entre os trabalhos. Portanto, o presente
estudo busca abordar o que ainda ndo consta na literatura: uma avaliagcéo
longitudinal do comportamento da area total do arco dentario de criangcas com
diferentes tipos de fissura labiopalatina, do nascimento até os 5 anos de idade.
Neste estudo, foi encontrado que, na fase PRE 1 (antes da
gueiloplastia), a area total da superficie do palato do grupo FLU foi menor do que
nos individuos com FLPU na mesma idade. No presente estudo, o
comportamento da area total do arco dentario nos pacientes com FLU, apesar
de terem sido submetidos a queiloplastia na mesma idade dos pacientes com
FLPU, foi diferente em relacdo aqueles que apresentam a fissura envolvendo o
palato. A area total do palato, nas criancas com FLU, aumentou
significativamente na fase POS 1 (apés a cirurgia de queiloplastia) e continuou

aumentando até a fase 5 ANOS; enquanto para as criangcas com FLPU né&o
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houve diferenca significativa antes e apés a queiloplastia, porém foi encontrada
diminuicdo estatisticamente significativa apos a palatoplastia e aos 5 anos na
area do palato. Comportamento parecido foi descrito por Han, Suzuki e Tashiro
(1995), que encontraram, antes da queiloplastia, através de analise
cefalométrica, larguras maxilofaciais significantemente maiores em meninos com
FLPU do que em meninos com FLU e um menor crescimento avancado da
maxila em individuos que foram submetidos a palatoplastia. Outros estudos
relatam, através de mensuracdes lineares, que em pacientes com FLPU, a
regido anterior da maxila sofreu diminuigdo transversal apdés a queilopastia
(MAZAHERI et al., 1971; ROUSSEAU et al., 2013; JORGE et al., 2016), havendo
uma diminuicdo da distancia intercaninos mas um aumento da distancia
intertuberosidades (FALZONI et al., 2016; SAKODA et al., 2017) porém, apos a
palatoplastia até os 2 anos de idade, estas larguras se mantiveram estaveis
(SAKODA, 2017). Resultados divergentes mostram que, em pacientes com
FLPU, houve uma reducao significativa ndo somente na regido da fenda, mas
também na regido intercaninos e intertuberosidades quando comparadas as
fases pré e pos-queiloplastia; porém a maxila recuperou seu crescimento nas
fases seguintes avaliadas até os 5 anos de idade (MAZAHERI et al., 1971). Li et
al. (2006), comparando o grupo que teve apenas o labio reparado com o grupo
que operou labio e palato, notaram que o a gravidade da deficiéncia maxilar foi
semelhante entre os grupos estudados.

Estudos recentes mediram a area dos segmentos maior e menor do
arco dentario de pacientes com FLPU, comparando as alteracdes ocorridas apos
a queiloplastia (RUSSELL; LONG; ROMBERG, 2015; DE MENEZES et al., 2016)
e concluiram que o reparo no labio ndo influenciou negativamente a relacao dos
arcos dentarios. De Menezes et al. (2016) atribuem este resultado ao
crescimento autodeterminado dos segmentos alveolares ou a resposta de
orientacao promovida pelo tratamento ortopédico pré-cirargico do grupo avaliado
em seu trabalho. No presente estudo, os pacientes do grupo FLPU néo
realizaram tratamento ortopédico prévio a queiloplastia, e, apesar da area total
do palato ndo ter aumentado significativamente apds o reparo do labio, o palato
manteve o potencial de crescimento demonstrado pela auséncia de diferenca
estatistica significante da medida da area total do arco dentario na fase PRE 2

para a fase PRE 1.
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As medidas encontradas neste estudo mostraram que o arco dentario
superior no grupo FLPU teve uma reducdao significativa no tamanho total da area
na fase POS 2 (pds-palatoplastia) que se manteve sem crescimento significativo
até a idade de 5 anos. Transportando a ideia de aumento e diminuigdo do arco
dentério, podemos dizer que dados semelhantes foram encontrados por Reiser,
Skoog e Andlin-Sobocki (2013) em estudo retrospectivo longitudinal onde
analisaram, em modelos de gesso, as alteracdes ocorridas em individuos com
FLPU, FP e sequéncia de Pierre Robin. Reiser, Skoog e Andlin-Sobocki (2013)
relataram que as criangcas com FLPU tinham arcos dentarios maiores que as
criancas com FP ou Pierre Robin nos primeiros anos de vida, porém, apds a
palatoplastia, houve reducdo no crescimento transversal dos arcos dentarios
destas criancas. Estes achados coincidem com a avaliacdo de Sakoda et al.
(2017) que encontraram uma diminuigdo no crescimento transversal dos arcos
dentarios de criancas com FLPU e FP apds a palatoplastia, sendo que para o
grupo FLPU este prejuizo ocorreu nas regiées anterior e posterior, enquanto que
para o grupo FP, foi maior na regido posterior. As medidas da é&rea total dos
arcos dentarios de individuos com FLPU, divididos em dois grupos (Grupo | —
individuos que realizaram a queiloplastia aos 3 meses de idade através da
técnica de Millard e palatoplastia aos 12 meses de idade, através da técnica de
von Langenbeck; Grupo Il —individuos que realizaram a queiloplastia através da
técnica de Millard acompanhada da correcdo da asa do nariz e palatoplastia
anterior através da técnica do retalho do vbmer aos 3 meses de idade e
palatoplastia posterior através da técnica de von Langenbeck aos 12 meses de
idade), no estudo de Carrara et al. (2016), tiveram resultados de 3048.92mm? e
2837.22mm? antes da queiloplastia e 2256.84mm? e 2087.56mm? 1 ano apés a
palatoplastia, demonstrando que houve uma reducéo da superficie da area dos
arcos dentarios apos a correcdo do palato. Uma alternativa para minimizar o
impacto da palatoplastia no déficit de crescimento maxilar seria o fechamento
tardio do palato, porém essa conduta influencia negativamente a fala do paciente
(LILJA et al., 2006). Russell, Long e Romberg (2015) ndo observaram correlacao
significativa com a severidade da area da fissura com um pior relacionamento
maxilo-mandibular aos 9 de idade, demonstrando que o tamanho da fissura em
relacdo a area de superficie palatina ndo influenciou o resultado da deficiéncia

maxilar na dentadura mista.
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Aos 5 anos, foi observado no presente estudo, que a area total do
arco dentario nos grupos FLPU e FP continuou significativamente reduzida em
relacdo a area do grupo FLU, que ndo sofreu intervencdo no palato.
Considerando a avaliagdo dos mesmos grupos deste trabalho, porém com
medidas lineares, Honda et al. (1995), ao analisarem as alteracdes de
crescimento do arco maxilar de criancas com FLU, FLPU e FP antes da
queiloplastia até 4 anos de idade, concluiram que a cirurgia para correcao do
labio influenciou a largura do arco anterior da maxila, enquanto a palatoplastia
interferiu no crescimento transversal e antero-posterior. Semelhantemente aos
resultados vistos na fase 5 ANOS deste estudo, Generali et al. (2017) relataram
gue a area do palato foi significativamente menor nos pacientes com FLPU aos
9 anos de idade, porém sua comparacao foi com individuos sem fissura, mas
também indicou que o crescimento da maxila foi prejudicado na fase de
dentadura mista, assim como foi prejudicado na fase de dentadura decidua,
observado neste trabalho. Apesar da dificuldade em comparar os resultados de
estudos com metodologias distintas, podemos notar que a cirurgia plastica
primaria realizada no palato teve resultados negativos para o crescimento da
maxila, como visto neste estudo.

No grupo com FP deste estudo, houve reducao significativa no
tamanho da area total da arcada dentéria 1 ano apés a palatoplastia. Aos 5 anos,
0 arco dentario voltou a crescer, mas nao foi um crescimento significativo. Os
trabalhos recentes que avaliaram longitudinalmente a medida da area do palato
nao consideraram o estudo em pacientes com FP nem a area total dos arcos
dentérios, porém Lo et al. (2003), ao compararem a area dos segmentos
palatinos de pacientes com fissuras nao reparadas, observaram que, aos 3
meses de idade, os individuos do grupo FP apresentavam uma area maior que
a dos individuos do grupo FLPU apesar do palato, transversalmente, ser mais
estreito. No presente estudo, a area total do palato do grupo FP, na fase PRE 2
(antes da palatoplastia), ndo mostrou diferenca estatisticamente significativa
com a fase POS 1 do grupo FLU nem com a fase PRE 2 do grupo FLPU. Aos 5
anos, a area do palato no grupo FP nao diferiu significativamente da area do
grupo FLPU, porém o grupo FLU exibiu uma area significativamente maior nesta
fase, mostrando que para os individuos com fissura envolvendo o palato houve

prejuizo no crescimento da maxila.
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Os resultados encontrados nesta pesquisa podem servir de parametro
guando comparados com outros estudos que buscam entender qual a influéncia
gue as cirurgias plasticas primarias possuem sobre o crescimento maxilar e sua
morfologia, auxiliando na elaboracéo de planos de tratamento mais adequados
a reabilitacdo integral dos individuos com fissura labioplatina.

Concluséo

Nos grupos FLU e FLPU, apés a cirurgia de queiloplastia, ndo houve
diminuicdo do crescimento da area total do arco dentario, enquanto apos a
palatoplastia, a area total do arco dentario nos grupos FLPU e FP diminuiu,
demonstrando que houve reducdo da superficie da area dos arcos dentérios
apos a correcdo do palato. Aos 5 anos, os pacientes dos grupos FLPU e FP
tiveram a area do palato menor que os pacientes do grupo FLU.
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4 CONCLUSOES GERAIS

Apesar da dificuldade em comparar os resultados de estudos com
metodologias distintas, podemos notar que a cirurgia plastica primaria realizada
no palato teve resultados negativos para o crescimento da maxila, como visto
neste estudo.

O grupo FLU apresentou aumento significativo no tamanho da érea
total do palato no decorrer das fases, mostrando que a cirurgia para reparo do
labio ndo diminuiu o crescimento da area do palato. No grupo FLPU, ndo houve
diferenca significativa no tamanho da area total apds a queiloplastia, porém, apos
a palatoplastia, a &rea total do palato diminuiu significativamente e nao recuperou
o crescimento na fase 5 ANOS. Do mesmo modo, o grupo FP mostrou, apds a
palatoplastia, diminuicdo significativa na area total do palato e ndo houve
aumento significativo do crescimento na fase 5 ANOS, indicando que a cirurgia
de palatoplastia interferiu no crescimento da area da maxila.

Na comparacao entre os grupos, aos 5 anos, os grupos FLPU e FP
mostraram diminuicao significativa na area do palato em relagéo ao grupo FLU,
gue nao teve cirurgia envolvendo o palato, demonstrando que para os pacientes
gue passaram pela cirurgia de palatoplastia ocorreu um prejuizo no tamanho da

maxila.
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ANEXOS

ANEXO A — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

.* HOSPITAL DE REABILITAGAO
DE ANOMALIAS QR oyome
CRANIOFACIAIS DA USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: Analise 30 da drea dos arcos dentdrios em bebés com fissuwra labiopalatina
Pesquisador: Danielle Zola de Almeida Prado

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 56800316.7.0000.5441

Instituigao Proponente: Hospital de Reabilitagio de Anomalias Craniofaciais da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.754.722

Apresentagio do Projeto:

Trata-se da um projeto de dissertagdo de mestrado com a finalidade de avaliar as dimensbes dos arcos
dentarios contribuindo para o conhecimanto no que tange a eficlogia da deficiéncia do crescimento facial, e
no melhor entendimeanto dos fatores que interferem no crescimeanto & desenvalvimento craniofacial em

sujeitos com fissura labiopalatina, colaborando como pardmetro para futuras pesquisas.

Objetivo da Pesguisa:

Como objetivo geral as autoras se propdem a realizar uma avaliagio da area dos arcos dentarios de
criangas com fissura labiopalatina, antes & apds as cinergias plasticas primarias.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

As autoras relaiam que ndo se aplica a avaliagio de riscos 80 presente estudo.

Quanto aos beneficios relatam que o esperado com o desenvolvimento do estudo 580 bensaficios indiretos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma pesquisa envolvendo a andlise das dimensdes (Srea) dos arcos dentarios em criangas com
fissuras labiopalatinas entra ¥ e B0 meses, por meio de avaliagdo em 30 da modalos digitais em duas fases
distintas: pré e pds cirurgia reabilitadora . Os objetivos foram claramente

Enderego:  SILVIO MARCHIONE 3.20

Bairra: VL& NOWVA CIDADE UNWVERSITARLA CEP: 17.012.800

UF: 5P Municipic: BALIRL

Telefone:  |(14)086421 Fam: [14§3234-T818 Esmail: wep_proyetoiiicentrinba.usp. br
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definidos, assim como o critéro para 8 selegdo dos modelos de estudo para a analise proposia & o matodo
a ser ulilizado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:

Os seguintes termos foram apresentados adeguadaments:

Carta de encaminhamento dos pesguisadoras aos CEP;

Formularic HRALC;

Folha de Rosto ;

Termo de Compromisso de Tornar Plblicos os Resultados da Pesquisa & Destinagdo de Materiais ou Dados
Coletadaos;

Termo de Compromisso do Pesguisador Responsdveal

Termo de Compromisso de Manuseio de Informagbes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
MN&o havendo pendéncias éticas recomendo a aprovacio do referido projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

0 pesquisador deve atentar gue o projeto de pesgquisa aprovado por aeste CEP refere-se ao profocolo
submetido para avaliagdo. Portanto, conforme a Resolugio CHS 46612, o pesguisador & responsavel por
"desenvolver o projeio conforme delineado”®, se caso houver alteragies nesse projeto, este CEP devera ser
comunicado em emenda via Plataforma Brasil, para nova avaliagdo.

Cabe ao pesquisador nofificar via Plataforma Brasil o relatrio final para avaliagdo. Os Termos de
Consenfimanto Livre & Esclarecidos efou outros Termos obrigatorios assinados pelos participanies da
pesquisa deverdo sar entregues ao CEP. Os relatdrios semestrais devem ser notificados quando solicitados

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagam Aurtor Situagio
Outros B6_2016_Checklist_Prot_Pesq.pdf 12092016 | Rafas] Mathos da Acaito
14:21:19 [Deus
Informagtes Basicas | PE_INFORMACOES BASICAS DO P | 120972018 Acaito
do Projeto ROJETO TETA54. podf 10:05:43
Projeto Detalhado ! | Danielle_Projeto. docx 12092016 | Daniells Zola de Acaito
Brochura 10:05:01 | Almeida Prado

Enderego:  SILVIO MARCHIONE 320

Bairra:  WILA NOWA CIDADE UNWERSITARIA CEP: 17.012.900

UuF: 5p Municipic: BAURU
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Investigador Danialle_Projeto.docx 12092016 | Daniells Zola de Acaito
10:05:01 | Almeida Prado:
Orpamento Damnialle_Orcamento. pdf 0805972018 | Danielle Zola de Acaito
22:07:36 | Almeida Prado
Folha de Rosto Danialle_Folha_Rosto.pdf 0BMOW2016 | Daniells Zola de Acaito
21:25:10 | Almeida Prado
Outros Damnialle_Termao_Tornar_Publico. pdf 0805972018 | Danielle Zola de Acaito
21:21:04 | Almeida Prado
Outros Damialle_Termo_Pesquisador_Reponsa | 08082016 | Danielle Zola de Acaito
wal_pdf 21:20:07 | Almeida Prado
Outros Canielle_Termo_Manuseio_Informacoes| 08022016 |Danislle Zola de Acaito
pdf 21:18:01 Almeida Prado
Declaracio de Danielle_Formulario_HRAC. pdf 0802016 | Daniells Zola de Acaito
Instituicdo & 21:12:44 | Almeida Prado
Infreestrutura
Outros Damialle_Carta_Encaminhamento. pdf 0805972018 | Danielle Zola de Acaito
21:12:16 | Almeida Prado

Situagio do Parecer:

Aprovado

Hecessita Apreciacdo da COMEP:

Nao

BAURLU, 30 da Setembro de 2016

Assinado por:

Silvia Maria Graziadei

{Coordenador)

Enderespo:  SILVIO MARCHIONE 320

Bairra:  VILA NOWA CIDADE UNNERSITARA
Mumnicipio:
(14235 A21

UF: &p
Telefome:

CEP:  {7.012-800
BALRL

Fax: (14532347818

E-mail: uwep_pmjetoificentrinbo.usp b
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