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RESUMO

Fissuras labiopalatinas (FLP) sdo malformagdes congénitas frequentes e sua etiologia
pode estrar relacionada a fatores genéticos, ambientais ou uma combinagdo de ambos. O
diagnostico precoce € crucial, uma vez que estd diretamente ligado com o sucesso do
tratamento. Mesmo em uma sequéncia correta de tratamento, muitos pacientes portadores
de FLP chegardo na maturidade esquelética com deformidade dentofacial, sendo a
cirurgia ortogndtica uma possibilidade de tratamento. No entanto, devido as cicatrizes
multiplas associadas, o procedimento requer planejamento e execug¢do mais cuidadosos.
Esse trabalho tem como objetivo relatar o caso clinico de um paciente com FLP
submetido a cirurgia ortognatica bimaxilar para correcao de deformidade dentofacial, nas
dependéncias do Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina /
Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares. Ainda, foi realizada uma revisdo de
literatura acerca do tema, para atualizagdo sobre a filosofia de tratamento nesse grupo de
pacientes. Filosofia esta que pode ter contribuido para a satisfagdo do paciente e auséncia
de recidiva no caso apresentado apds 1 ano de acompanhamento pds-operatdrio.

Palavras-chave: Cirurgia Ortognatica; Fissura Labiopalatina; Tratamento.



ABSTRACT

Cleft lip and palate (CLP) are common congenital malformations, and their etiology may
be related to genetic, environmental, or a combination of both factors. Early diagnosis is
crucial, as it is directly linked to treatment success. Even with a correct sequence of
treatment, many patients with CLP will reach skeletal maturity with dentofacial
deformities, and orthognathic surgery is a potential treatment option. However, due to the
multiple associated scars, the procedure requires careful planning and execution. This
work aims to report the clinical case of a patient with CLP who underwent bimaxillary
orthognathic surgery to correct dentofacial deformity at the University Hospital of the
Federal University of Santa Catarina / Brazilian Company of Hospital Services.
Additionally, a literature review on the topic was conducted to update the treatment
philosophy for this group of patients. This philosophy may have contributed to the
patient's satisfaction and the absence of relapse in the presented case after 1 year of

postoperative follow-up.

Keywords: Orthognathic Surgery; Cleft Lip and Palate; Treatment.
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1 INTRODUCAO

As fissuras labiopalatinas (FLP) sdo as malformagdes congénitas mais comuns da
regido craniofacial e podem ser definidas como a nao fusdo das estruturas faciais que
ocorre entre a quinta € a décima semana de gestacdo. Existem diferentes fendtipos e
caracteristicas clinicas, que diferem de acordo com as estruturas anatdmicas envolvidas.
A etiologia ¢ multifatorial incluindo fatores genéticos e ambientais, entdo, para um
diagnostico e tratamento adequado, ¢ importante uma abordagem multidisciplinar, no
intuito de orientar o paciente do nascimento até o final do crescimento (Farronato et al.,
2014; Kloukos et al., 2018).

Problemas decorrentes dessa deformidade facial sdo comuns, tais como:
dificuldade para se alimentar, respirar e falar, além de ser esteticamente ndo harmonioso,
gerando problemas de convivio. O perfil facial desse grupo de pacientes ¢ bem
caracteristico, podendo apresentar retrognatia maxilar, prognatismo mandibular,
inclinagcdo do plano oclusal e desvio da linha média (Farronato et al, 2014; Paulos,
2014).

A familia precisa se conscientizar das multiplas cirurgias necessarias para mitigar
tais problemas. Dentre as operagdes necessarias estdo a queiloplastia que ocorre aos 3
meses de vida; a palatoplastia, na época de desenvolvimento da fonacao e a enxertia 6ssea
alveolar, por volta dos 6 a 9 anos idade. Apds a realizagdo desta ultima, o paciente
fissurado ¢ observado quanto sua maturidade esquelética e o crescimento da maxila, para
determinar a necessidade ou ndo de cirurgia ortognatica (CO) (James; Costello; Ruiz;
2014).

A CO costuma ser a fase final do tratamento no manejo da FLP, essa intervencao
cirargica normalmente envolve uma osteotomia Le Fort I. Os principios gerais da cirurgia
para o tratamento de fissuras sdo semelhantes aqueles usados na realiza¢do de pacientes
sem fissura, sendo assim, um dos principais objetivos dessa ¢ a melhora funcional e
estética. Um tratamento bem planejado e conduzido torna-se uma ferramenta poderosa na
correcao da deformidade, produzindo melhorias na estética facial, na fungdo, e no ambito
psicologico (Lee; Peacock, 2022; Paulos, 2014; Roy et al., 2019).

Uma outra opg¢do de tratamento para portadores de FLP, utilizada como uma
alternativa equivalente a CO, ¢ a distragdo osteogénica (DO). Considera-se que um
avanco de mais de 10 mm estd além do limite para realizar CO nesse grupo de pacientes,

o que s6 poderia ser alcangado por meio de DO. Entretanto, ainda hé4 grande incerteza
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sobre qual ¢ o método corretivo traria mais beneficios a esta populagdo (Cheung; Chua;

Haag, 2006; Kloukos et al., 2018).
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 ETIOLOGIA, EPIDEMIOLOGIA E CARACTERISTICAS CLINICAS

De etiologia multifatorial, as FLP sdo uma das anomalias comuns, com uma
prevaléncia de 1 a cada 700 nascidos vivos. Os pacientes podem apresentar fissuras
classificadas como: completas ou incompletas, isoladas no labio ou palato, uni ou
bilaterais, associadas ou ndo a sindromes. Embora fatores causais unicos permanecam
desconhecidos, atualmente ¢ amplamente aceito que os pacientes com FLP tenham uma
predisposicdo genética, associados a influéncia de fatores ambientais (Campbell;
Costello; Ruiz, 2010; Kloukos et al., 2018).

As FLP acometem mais o sexo masculino, em uma propor¢do 2:1, sendo mais
comuns no lado esquerdo. Ademais, alguns pacientes podem apresentar hipoplasia
maxilar severa, sendo que as caracteristicas mais frequentes sdo agenesia do incisivo
lateral e erup¢do ectdpica dos primeiros molares superiores. Além disso, apresentam
diferengas anatomicas comuns, como uma deficiéncia maxilar em todos os 3 eixos, que
surgem de fatores intrinsecos (James; Costello; Ruiz, 2014; Roy et al., 2019).

Além de defeitos estruturais decorrentes de defeitos 0sseos e de tecidos moles, essa
doenca pode causar problemas tais como a dislalia, disfagia, dificuldades mastigatdrias e
respiratérias, além de comprometimento auditivo. Pacientes com FLP apresentam
desenvolvimento e anatomia anormais da musculatura oral, faringea e palatina, sendo que
essas diferencas anatomicas, além das multiplas cicatrizes cirirgicas, contribuem para
tais problemas (Chung et al., 2019; Hwang, 2019).

A maxila retrognatica cria tendéncia para rotagao excessiva da mandibula, resultando
em pseudoprognatismo, ma oclusdo esquelética e dentaria classe 11, resultando no perfil
facial caracteristico da malformacdo. Embora os pacientes com FLP tenham crescimento
mandibular essencialmente normal, ha uma tendéncia a uma mordida aberta anterior com
um angulo acentuado do plano mandibular, uma diminui¢do na altura facial posterior e
um aumento na altura facial anterior. A discrepancia entre a maxila e a mandibula
combinada com o aumento do espaco vertical entre os dentes superiores e inferiores
também pode afetar a fala (Ganoo; Sjostrom, 2019; Phillips; Nish; Daskalogiannakis,
2011).

13



2.2 DISTRACAO OSTEOGENICA X CIRURGIA ORTOGNATICA

Existem dois tipos de procedimentos amplamente utilizados para correcdo da
deformidade dentofacial decorrente das FLP: CO e DO. A DO ¢ uma técnica que reduz a
necessidade de enxertos Osseos, sistemas de fixagdo rigida, fixagdo intermaxilar e
transfusdo de sangue, podendo diminuir o tempo cirtrgico e a hospitalizacdo. Além disso,
a DO mostra mudancas positivas dos tecidos moles produzidas pelo aumento da projecao
nasal, normalizando o dngulo nasolabial e tornando o labio superior mais proeminente
(Kloukos et al., 2018; Rachmiel, 2007; Roy et al., 2019).

A Distracdo pode servir como uma opg¢ao de tratamento para adolescentes com
hipoplasia maxilar severa que sofrem de estresse psicossocial ou diminuigdo da
autoestima. Pode ser realizada antes da maturidade esquelética para auxiliar nessas
questdes, com a ressalva de que a Ortognatica provavelmente ainda serd necessaria apos
o0 paciente atingir a maturidade esquelética (James; Costello; Ruiz, 2014).

A DO pode ser util para avangar a maxila nesses casos, porém, tanto ela quanto a
CO causam alteracdes musculares. Tais mudangas sdo agudas na CO, no entanto, ocorrem
mais lentamente na DO. Assim, a Distracdo Osteogénica, proporciona um estiramento
gradual da pele, musculos e nervos, minimizando assim a oposi¢do ao avango 90sseo e
diminuindo, consequentemente, a tendéncia de instabilidade. Para esses casos ela ¢ uma
opcdo segura, onde uma magnitude significativamente maior de avan¢o maxilar em
relagdo a Cirurgia Ortognatica ¢ obtida (Phillips; Nish; Daskalogiannakis, 2011; Precious,
2007).

No entanto, a DO ¢ menos "paciente amigavel", apresentando maior custo quando
comparada a CO. Além disso, outras desvantagens da DO sdo: o aumento da duragdo total
do tratamento devido a retencdo do dispositivo por 3 meses; o braco de ativagdao do
dispositivo interno tende a se projetar para dentro da cavidade oral, gerando desconforto
para os pacientes; a manutencao da higiene bucal e a alimentagdo sdo prejudicadas; e a
necessidade de um 2° tempo cirrgico para a retirada do aparelho. Além disso, mais um
desafio da DO ¢ a dificuldade em alcangar com precisdo as relagcdes oclusais. As
complicacdes associadas a distragdo osteogénica sdo semelhantes aquelas associadas a
cirurgia ortognatica convencional, incluindo infec¢do e ma oclusdo/recidiva, necrose
avascular e recorréncia de fistula oronasal. No entanto, a falha do dispositivo e a irritacdo

da pele sdo especificas dos distratores (Precious, 2007; Roy et al., 2019).
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Ao comparar a DO com a CO, nenhuma diferenca foi demonstrada em relagdo a
distarbios na fala e na fun¢do velofaringea. Ainda, nenhuma correlacdo foi detectada entre
a quantidade de avanco maxilar e estes dois problemas. Apesar disso, hd um subconjunto
de pacientes fissurados com deficiéncia maxilar grave (exigindo avang¢o de maxila >10
mm) que poderia se beneficiar da DO. Este subgrupo ¢ mais propenso a recidivas apds o
avango Le Fort I em apenas uma etapa, do que quando submetido a Distragao (Roy et al.,
2019).

Um estudo de James; Costello; Ruiz (2014) relata que era senso comum considerar
que a DO poderia proporcionar aos pacientes tempo para se adaptarem as alteracdes
esqueléticas e, portanto, apresentarem uma chance menor de deteriora¢do velofaringea.
Contudo, notou-se que a DO ndo apresenta vantagem em relacdo aos procedimentos
tradicionais para fins de prevencao deste disturbio.

Watts et al. (2015) consideram que existe um potencial de recidiva pos-operatdria
tanto com CO, quanto com DO. Na sua amostra, pacientes tratados com DO necessitaram
realizar CO subsequente para alcangar a oclusdo ideal. Na experiéncia dos autores, a CO
¢ mais facil, mais precisa, mais previsivel e mais bem tolerada pelos pacientes do que a
DO.

No entanto, o primordial, independentemente da técnica escolhida, ¢ planejar
cuidadosamente os casos, envolvendo todos os membros da equipe multidisciplinar de
atendimento. Somente assim se pode corrigir as anomalias dentofaciais associadas a FLP

com maior previsibilidade (Eldesouky; Elbarbary, 2023).
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2.3 CO EM PACIENTES FISSURADOS

A CO ¢ geralmente a fase final do tratamento para pacientes com FLP, sendo
realizada quando os arcos estdo nivelados, alinhados e o crescimento dos maxilares
completo. Estima-se que 60% de todos os pacientes que nascem com FLP necessitardo
de avanco maxilar para corrigir a hipoplasia maxilar e melhorar as propor¢des estéticas
faciais (Rachmiel, 2007).

Os pacientes fissurados, desenvolvem uma hipoplasia maxilar significativa que
requer esse tipo de intervencao cirirgica, sendo que a osteotomia Le Fort I ¢ mandatoria.
O objetivo do tratamento ¢ corrigir a deformidade e os problemas associados, de modo
que os pacientes possam ter uma vida normal (Bollato et al., 2022; Hupp; Ellis; Tucker,
2009; Saltaji et al., 2012).

Além do avanco maxilar, a CO nesse grupo pode envolver um possivel recuo
mandibular. A interven¢gdo mandibular pode ser considerada em diversas situacgdes,
sobretudo para diminuir a magnitude do movimento maxilar e corrigir o desequilibrio
esquelético subjacente (Roy et al., 2019).

Pacientes com FLP sdo tratados com as mesmas técnicas cirurgicas que pacientes
sem fissura, mas a cirurgia ¢ dificil de ser realizada devido as cicatrizes resultantes de
procedimentos anteriores, que restringem o movimento da maxila e aumentam a taxa de
recidiva associada ao avancgo cirurgico maxilar. Em pacientes com FLP, nem todos os
objetivos operatorios podem ser facilmente alcangados devido a anatomia alterada,
especialmente quando ha uma grande discrepancia (Bollato ef al., 2022).

O plano de tratamento e a CO para pacientes com fissura sdo desafiadores, mesmo
assim, a grande maioria dos pacientes tratados apresenta oclusdo e estética melhoradas,
devendo-se enfatizar que a previsibilidade das alteragdes a longo prazo no esqueleto e
tecidos moles ¢ variavel, independentemente da técnica cirurgica utilizada para

movimenta¢do (Hwang et al., 2019; Precious, 2007).
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2.4 COMPLICACOES DA CO EM PACIENTES FISSURADOS

Muito se discute sobre as complica¢des da Cirurgia Ortognatica, tanto em pacientes
fissurados quanto nos sem fissura. As implica¢des relatadas nos pacientes portadores de
FLP podem incluir: lesdo do nervo alveolar inferior (NAI) e nervo lingual, sangramento
trans e pos-operatério, edema, dor, fratura desfavoravel, infec¢do, pseudoartrose (Hwang
et al., 2019; Yamaguchi; Lonic; Lo, 2016).

No entanto, a recidiva cirargica ¢ um dos problemas pos-operatorios mais
relevantes quando se associa CO em pacientes portadores de FLP. Estima-se que ocorra
em torno de 20 a 25% dos pacientes com FLP, enquanto nos sem FLP ¢ taxa seria de
apenas 10% (Lee; Peacock, 2022; Roy et al., 2019).

A osteotomia Le Fort I ¢ o procedimento cirurgico padrdo para corre¢do da retrusao
maxilar, entretanto, ¢ um tratamento propenso a recidiva pos-operatoria. Este fato se
justifica pelas multiplas cicatrizes, tracdo muscular e tensdo de tecidos moles,
interferéncia no septo nasal e instabilidade dos fragmentos Osseos. A recidiva pode
também estar relacionada a falha de mobiliza¢ao adequada da maxila e sua liberagao das
inser¢des anormais de tecidos moles, do que a qualquer coisa inerente a propria
osteotomia (Hwang et al., 2019; Precious, 2007; Saltaji et al., 2012).

Além da recidiva, a insuficiéncia velofaringea (IVF) ¢ uma complicacdo relatada e
especifica desse grupo de pacientes. Pacientes com fala hipernasal percebida no pré-
operatorio terdo fala hipernasal no pds-operatorio. Estima-se que em torno de 12,5%

apresentardo alguma IVF pos CO (Precious, 2007; Roy et al., 2019).
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3 OBJETIVO
3.1 OBIJETIVO GERAL

Relatar um caso clinico de um paciente fissurado, submetido a cirurgia ortognatica

bimaxilar para corre¢do de deformidade dentofacial.

3.2  OBJETIVO ESPECIFICO

Realizar uma revisao da literatura a respeito do tema.
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4 RELATO DE CASO CLINICO

O projeto de relato de caso que deu origem a este trabalho, foi submetido previamente
ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH), da Universidade Federal
de Santa Catarina (UFSC), tendo o parecer favordvel a sua execucdo
(69303823.0.0000.0121).

O caso clinico ¢ oriundo do Nucleo de Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Facial
e Patologia Bucal, do Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina /
Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (HU/UFSC/EBSERH). O paciente autorizou
a coleta de dados relativos ao caso, com assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido.

Paciente sexo masculino, 24 anos, leucoderma, compareceu ao ambulatorio de
Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Facial do HU/UFSC/EBSERH com a queixa
principal de “possuir o maxilar inferior posicionado na frente do maxilar superior e querer
realizar CO para resolver o problema”. A anamnese e revisao dos sistemas demonstrou
que o mesmo se encontrava em bom estado geral de saude, exceto pelo tratamento de
miocardite. Era portador de FLP transforame incisivo bilateral, tratada ao longo da vida
com queiloplastia, palatoplastia e enxertia 6ssea alveolar. Mae e irmao também possuiam
a condicao.

No exame fisico extraoral denotou que o paciente possuia padrdo facial Classe III,
com componente importante de retrusdo maxilar e labio superior curto (9 mm), com
presenga de cicatriz de queiloplastia prévia. A exposicao dos incisivos centrais superiores
era de 11 e 15 mm, para os dentes o 11 e 21, respectivamente. A maxila se encontrava
desviada 2,5 mm para a direita em relacdo a linha média da face, e a linha média

mandibular e do pogdnio mole centradas em relagdo a mesma (Figura 1).
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Figura 1 - Aspecto pré-operatério da face: A) vista anterior
demonstrando labio curto. B) vista de perfil denotando retrognatismo
maxilar.

Fonte: acervo do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago - HU/UFSC/EBSERH.

Ao exame fisico intraoral diagnosticou-se ma-oclusdo Classe III de Angle, com
desvio de linha média maxilar 2,5 mm a direita da mandibular. O trespasse horizontal era
negativo em 3 mm e o vertical positivo em 2 mm (Figura 2). Pode-se também observar a
presenga de multiplas cicatrizes em fundo de vestibulo superior, decorrente da enxertia
em fissura alveolar. Além disso, constatou-se fibrose e cicatrizes na regido do palato duro

e palato mole.

Figura 2 - Oclusdo pré-operatoria obtida por meio de escaneamento intraoral.

Fonte: acervo do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago - HU/UFSC/EBSERH.

20



Paciente se encontrava com o arco ortodontico retangular instalado hd 3 meses. Foi
solicitado escaneamento das arcadas e confeccdo de modelos em resina para realizar a
andlise dindmica dos mesmos, que demonstrou estabilidade oclusal quando os
posicionava em Classe I dentdria de Angle. Desse modo, constatou-se a necessidade e
viabilidade da corre¢do da deformidade dentofacial por meio de CO.

O planejamento da CO foi realizado de maneira virtual pelo programa Dolphin
Imaging® (Dolphin Imaging & Management Solutions, Chatsworth, CA, USA). A
aquisi¢do dos dados para constru¢do do paciente virtual foi realizada através de
escaneamento das arcadas com escaner intraoral e tomografia computadorizada helicoidal
para obtencdo dos dados de tecido mole e duro. Previamente a tomada tomogréafica, a
posicao natural da cabega do paciente foi registrada através da utilizacdo de nivelador a
laser e marcadores fiduciais.

A sobreposi¢do dos arquivos obtidos pelo escaneamento (.stl) e da tomografia
computadorizada (.dcm) foi realizada de maneira semiautomatizada no programa de
planejamento virtual. A cabe¢a do paciente foi posicionada de acordo com a posi¢ao

natural da cabeca utilizando-se os métodos ja relatados acima (Figura 3).

Figura 3 - Paciente virtual construido.

Fonte: acervo do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago - HU/UFSC/EBSERH.
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Uma vez construido o paciente virtual, foi realizada a cirurgia virtual, que
compreendeu um avango de maxila de 6 mm com reposi¢do superior de 3 mm, associado
a um recuo mandibular de 1.5 mm, além de correcao do desvio de maxila em relagdo a
linha média da face (Figura 4). Desse modo, foi gerado um guia cirirgico no mesmo

programa, que foi impresso em impressora 3D de resina.

Figura 4 - Simulagao cirirgica em ambiente virtual: A) situagdo pré-operatdria. B) cirurgia bimaxilar e
previsao de alteragdo nos tecidos moles faciais.

Fonte: acervo do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago - HU/UFSC/EBSERH.

O paciente foi entdo submetido a CO bimaxilar, sob anestesia geral, iniciando a
cirurgia pela mandibula. Através de acessos intraorais aos ramos mandibulares,
realizaram-se osteotomias sagitais bilaterais. A mandibula foi entdo posicionada pelo guia
intermediario e fixada na nova posi¢ao com 8 parafusos bicorticais 2.0 mm. Em seguida,
através de acesso circunvestibular a maxila, foi realizada a osteotomia Le Fort I, a maxila
foi reposicionada pela oclusdo final, associado ao controle vertical utilizando o ligamento
palpebral medial como referéncia externa. O maxilar foi entdo fixado na nova posicao
com 4 placas em “’L’’ e 16 parafusos do sistema 2.0 mm.

Paciente seguiu em acompanhamento pés-operatorio de 7, 15, 30 e 180 dias, sem
complicacdes, € com queixas compativeis com o porte e tempo cirdrgicos avaliados,
como parestesia e edema, por exemplo. Seu ultimo controle foi apdés 1 ano do
procedimento cirtirgico, ja com a ortodontia pds-operatéria finalizada. Paciente referiu

\

satisfagdo com o resultado obtido, negando queixas em relagdo a parestesia. Exame
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clinico demonstrou melhora na harmonia facial (Figura 5), estabilidade oclusal (figura 6),
abertura bucal de 40 mm e auséncia de insuficiéncia velofaringea. Ao exame radiografico

notou-se reparo das osteotomias e auséncia de pseudoartrose (Figura 7).

Figura 5 - Aspecto da face apds 1 ano da cirurgia: A) vista lateral. B) vista anterior.

Fonte: acervo do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago - HU/UFSC/EBSERH.

Figura 6 - Oclus@o em pds-operatorio de 1 ano.
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Figura 7 - Radiografia panoramica pés-operatoria de 1 ano.

Fonte: acervo do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago - HU/UFSC/EBSERH.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

As FLP sdao uma das malformacdes congénitas mais comuns, exigindo tratamento
multidisciplinar. Mesmo em uma sequéncia corretiva correta, uma parcela desses
pacientes necessitara, apos a maturidade esquelética, de CO para corre¢do da
deformidade.

Embora tecnicamente a CO nao difira substancialmente nesse grupo de pacientes,
as multiplas cicatrizes de cirurgias prévias tornam o procedimento desafiador, sobretudo
pela maior possibilidade de recidiva pos-operatdria e insuficiéncia velofaringea.

Esses fatores devem ser considerados durante o planejamento e execucdo da CO,
de modo a mitiga-los ou evita-los. Desse modo, aumenta-se a chance de recuperar a
harmonia facial e dentaria do paciente, contribuindo para sua melhora funcional,
satisfacdo e convivio social.

Essa filosofia foi aplicada no caso clinico apresentado, o que pode ter contribuido
para seu sucesso. Este se baseia pela satisfacdo do paciente com o resultado pos-
operatorio e a estabilidade do caso, que se apresenta sem recidivas em um periodo de um

ano de acompanhamento.
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Aos 30 dias do més de outubro de 2023, as 10 horas, em sesséo publica no (a) Auditério
do Centro de Ciéncias Bioldgicas desta Universidade, na presenga da Banca
Examinadora presidida pelo Professor Luiz Fernando Gil

e pelos examinadores:

1 - José Nazareno Gil

2 — Felipe Daniel Burigo dos Santos

a aluno Ana Claudia Mota Sacheti, apresentou o Trabalho de Conclusdo de Curso de
Graduagéo intitulado: “Cirurgia Ortognéatica em paciente com Fissura Labiopalatina:
uma revisao da literatura e relato de caso’ “como requisito curricular indispensavel a
aprovagao na Disciplina de Defesa do TCC e a integralizagdo do Curso de Graduagao
em Odontologia. A Banca Examinadora, apds reunido em sessdo reservada, deliberou

e decidiu pela Q\NW C\(\ 5 do referido Trabalho de Concluséo do Curso,

divulgando o resultado formalmente ao aluno e aos demais presentes, e eu, na

qualidade de presidente da Banca, lavrei a presente ata que sera assinada por mim,
pelos demais componentes da Banca Examinadora e pelo aluno orientando.

P

N | A—

Presidente da Bancal Examinadora \

T

Examina\ior_%//
A

Examinador 2

Aluno Ll (

30



APENDICE: PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA PARA
PESQUISAS EM SERES HUMANOS

UNIVERSIDADE FEDERAL DE £ Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %M

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CIRURGIA ORTOGNATICA EM PACIENTE PORTADOR DE FISSURA
LABIOPALATINA: PROJETO DE RELATO DE CASO

Pesquisador: Luiz Fernando Gil

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 69303823.0.0000.0121

Instituicao Proponente: Hospital Universitario Polydoro Ernani Santhiago
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.162.632

Apresentacao do Projeto:

As informagdes que seguem e as elencadas nos campos "Objetivo da pesquisa" e "Avaliagao dos riscos e
beneficios" foram retiradas do arquivo PB_INFORMAQOES_BASICAS_DO_PROJETO_2122014.pdf, de
26/06/2023, preenchido pelos pesquisadores.

Segundo os pesquisadores:

RESUMO

"As fissuras labiopalatinas sdo malformagdes congénitas comuns da face que ocorrem entre a quarta e nona
semana do periodo embrionario. A etiologia aponta para fatores genéticos, ambientais ou mistos, devido a
ma unido dos processos maxilares e frontonasal. O diagnostico precoce é de extrema importancia, pois esta
diretamente ligado ao sucesso do tratamento. A intervengao multidisciplinar € necessaria em pacientes
fissurados, a fim de terem uma qualidade de vida e um prognéstico satisfatério. Uma das etapas possiveis
de tratamento nesse grupo de pacientes é a cirurgia ortognatica. No entanto, devido as multiplas cicatrizes,
o procedimento merece modificagdes e cuidados quando executados nos portadores de fissuras
labiopalatinas. Quando corretamente planejado e executado, contribui para melhora estética, funcional e
psicologica desses pacientes. O objetivo do presente projeto sera realizar uma revisdo de literatura sobre a
cirurgia ortognatica nos pacientes portadores de fissuras labiopalatinas, bem como relatar
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um caso sobre o tema, uma vez aprovado pelo CEPSH/UFSC."

METODOLOGIA

"Se aprovado pelo CEPSH-UFSC, sera descrito um caso clinico de um paciente portador de FLP, sexo
masculino, 18 anos, padrao facial classe Il que foi submetido a cirurgia ortognatica bimaxilar para corregéo
da deformidade dentofacial nas dependéncias do HU-EBSERH-UFSC. Serao coletados dados demograficos
(sexo e idade), historia médica pregressa e da doenga atual, além de informagbes sobre tratamento e
proservagdo. Também serdo utilizadas imagens clinicas e de exames complementares (tomografia
computadorizada), de forma que néo identifiquem o paciente. Além disso, sera realizada uma revisao de
literatura por meio de uma pesquisa bibliogréafica, na qual se utilizara a estratégia de busca ““cleft lip palate
AND orthognathic surgery™, ™ cleft lip palate AND treatment” nas plataformas PubMed, Scielo e Google
Académico. Seréo selecionadas publicagées entre os anos de 2010 e 2023, em idiomas portugués e inglés.
Além disso, serdo utilizados livros disponibilizados pela Biblioteca Universitaria

da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) que possuam abordagem no tépico em questéo. Apds a
escolha dos artigos e livros, sera realizada uma leitura minuciosa de cada um deles, com analise e
comparagéo das informag6es e dados para, entdo, elaborar a revisdo de literatura que atenda os objetivos
propostos nesse projeto."

Objetivo da Pesquisa:

O presente projeto tem como objetivo, somente ap6s a aprovagdo do CEPSH/UFSC, apresentar um caso de
um paciente portador de fissura labiopalatina, submetido a cirurgia ortognatica, que procurou os servigos de
Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial (CTBMF) do Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de
Séao Thiago-EBSERH-UFSC para tratamento.

Avaliagcao dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores:

RISCOS

Os riscos deste relato de caso estariam envolvidos com a divulgagao e identificagdo nao autorizada pelo
paciente. Esses riscos serdao minimizados pela obten¢édo de autorizagé@o para uso de imagem por meio de
TCLE. Os pesquisadores serdo os Unicos a terem acesso aos dados clinicos e tomarédo todas as
providéncias para manter o sigilo. Assim, ndo serao revelados nome, codinome, iniciais, registros
individuais, informagdes postais, nimero de telefone, endereco fisico ou eletrénico ou figuras que
identifiquem o paciente. No entanto, serdo utilizadas fotos clinicas da face e, mesmo
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com a utilizagdo de tarja preta nos olhos, ndo sera possivel preservar completamente a identidade do
mesmo. Além disso, a realizagdo desse trabalho podera implicar em desconfortos, tais como aborrecimentos
e fadiga com a leitura e assinatura de documentos, com retornos em consultas além dos previstos e por
responder a eventuais questionamentos para a escrita do trabalho, bem como constrangimento, desconforto
e fadiga na tomada de fotografias.

BENEFICIOS

A divulgacgédo deste relato de caso podera proporcionar disseminagéao de conhecimento na area que se
insere a comunidade cientifica e clinica. Nao trara nenhum beneficio direto ao participante.
Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Informacdes retiradas primariamente do formulario com informagdes basicas sobre a pesquisa gerado pela
Plataforma Brasil e/ou do projeto de pesquisa e demais documentos postados, conforme lista de
documentos e datas no final deste parecer.

Trabalho de conclusao de curso de Ana Claudia Mota Sacheti, no Curso de Graduacao em Odontologia,
orientada por Luiz Fernando Gil.

Trata-se de um projeto de relato de caso.
Financiamento préprio, no valor de R$ 358,00.
Pais de origem: Brasil

Numero de participantes no Brasil: 01 (um)

Previsao de inicio do estudo: 16/08/2023
Previsao de término do estudo: 29/09/2023

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

- A folha de rosto vem assinada pelo pesquisador responsavel e pela Coordenagao do Curso de Graduagao
em Odontologia.

- Consta declaragao de anuéncia da Geréncia de Ensino e Pesquisa do HU/UFSC.

- Consta o projeto de pesquisa.

- Constam cronograma e orgamento.
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- Consta TCLE.

Recomendacoées:

Este CEP aceita documentos assinados escaneados e documentos com assinatura digital sem questionar
ou verificar a sua autenticidade. Isso pressupde que o pesquisador responsavel (ou seu delegado), que
carregou o documento na Plataforma Brasil ao fazer o acesso com nome de usuario e senha, responsabiliza
-se pela sua autenticidade e por eventuais consequéncias decorrentes dessa situagdo. Recomendamos aos
pesquisadores que, para fins de eventual verificagdo, guardem em seus arquivos todos os documentos
originais assinados manual ou digitalmente.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Quanto as pendéncias apontadas em parecer anterior:

(1) Foi incluida a declaragcéo de anuéncia da Geréncia de Ensino e Pesquisa do HU/UFSC.

(2) O TCLE foi adequado, sendo contemplado o risco de quebra de sigilo e privacidade considerando as
fotos de face.

(3) A analise de riscos foi unificada nos documentos.
(4) A analise de beneficios deixa claro que ndo havera beneficio direto ao participante.

(5) Foi mantido no TCLE apenas o contato com o pesquisador responsavel, considerando que a assistente
de pesquisa é estudante de graduagao.

(6) Foi excluida a possibilidade de gravagao de videos.
(7) O cronograma foi adequado.

Tendo sido resolvidas todas as pendéncias, o parecer é pela aprovagao.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolugao 466/12, o CEPSH/UFSC
devera receber, por meio de notificagdo, os relatérios parciais sobre o andamento da pesquisa e o relatério
completo ao final do estudo.
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Qualquer alteragdo nos documentos apresentados deve ser encaminhada para avaliagdo do CEPSH.
Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e as suas justificativas. Informamos, ainda, que a versao
do TCLE a ser utilizada devera obrigatoriamente corresponder na integra a versao vigente aprovada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 26/06/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2122014.pdf 10:10:01
Outros CARTARESPOSTA.pdf 26/06/2023 |Luiz Fernando Gil Aceito

10:06:58
TCLE / Termos de | TCLE2V.pdf 26/06/2023 |Luiz Fernando Gil Aceito
Assentimento / 10:03:45
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETO2V.pdf 26/06/2023 |Luiz Fernando Gil Aceito
Brochura 10:03:26
Hinvestigador
Declaragéo de HU.pdf 26/06/2023 |Luiz Fernando Gil Aceito
Instituicao e 10:03:03
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaDeRostoANA.pdf 28/04/2023 |Luiz Fernando Gil Aceito
10:17:37

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

FLORIANOPOLIS, 04 de Julho de 2023

Assinado por:

Nelson Canzian da Silva
(Coordenador(a))
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