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RESUMO

As fissuras labiopalatinas constituem os exemplos mais frequentes de anomalias
craniofaciais e interferem na vida dos pacientes com relacéo a altera¢des funcionais,
estéticas e psicologicas. O tratamento pré-operatério iniciado logo apds o
nascimento € uma técnica que objetiva guiar os segmentos alveolares através de
dispositivos ortopédicos que podem incluir fitas adesivas, modeladores nasais (MN),
uso de placas acrilicas e/ou mecanismos mais complexos, denominados de
modeladores nasoalveolares (MNA). Este relato de caso € parte de uma pesquisa
sobre o0 uso de modelador nasal no tratamento pré-cirdrgico de pacientes neonatais
fissurados. Sendo assim, o objetivo sera relatar um caso utilizando o dispositivo
modelador nasal para estimar a melhora das questbes nutricionais, do contorno
nasal e da melhora no que tange a aproximacao gradual dos bordos mais afastados
da regido anterior da fissura. Além de apresentar e discutir o caso, sera realizada
uma revisdo de literatura através de artigos cientificos e livros publicados sobre o
tema em questdo. A execucao do tratamento se deu apos a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelos responsaveis do paciente
participante do estudo. O paciente neonatal, 17 dias de vida, género masculino, deu
inicio ao tratamento pré-cirargico através da modelagem nasal. No exame fisico foi
constatada a presenca de fissura labioalveolar completa a direita e fissura labial
completa a esquerda; fenda palatina completa no palato duro a direita e incompleta
a esquerda; e fenda completa no palato mole. O tratamento pré-cirirgico com a
modelagem nasal durou 90 dias e ap0s 0 paciente passou por cirurgia de
rinolabioalveoloplastia. As medidas entre os bordos mais afastados da regido
anterior da fissura foram realizadas em zero, 15, 45 e 90 dias de uso do dispositivo e
fotografias padronizadas da face permitiram registrar a melhora do contorno nasal.
Ao final do tratamento houve uma aproximacgdo consideravel dos bordos da regido
anterior da fissura (de 8.5 mm para 6.0 mm) o que auxiliou no reposicionamento
cirtrgico. Entende-se que a remodelagem da cartilagem nasal deformada pelo uso
do modelador nasal e a aproximacdo dos segmentos labiais através de fitas
adesivas facilitam as cirurgias primarias, entretanto, o sucesso dos resultados
dependem da colaboracao dos pais no uso do dispositivo e da correta instrucdo aos
mesmos para realizar as trocas das fitas e 0 manuseio do modelador nasal.

Palavras-chaves: Fenda Labial. Fissura palatina. Prétese Maxilofacial. Cirurgia
Maxilofacial.



ABSTRACT

The lip and palate clefts are the most frequent examples of craniofacial anomalies
and interfere in the life of patients with regards to functional, aesthetic and
psychologic modifications. The preoperative treatment started shortly after birth is a
technique that aims to reposition the alveolar segments through orthopedic devices
including adhesive tape, nasal molding device (NMD), acrylic boards and/or more
complex mechanisms, denominated nasoalveolar molding (NAM). This case report is
part of a study about the nasal molding device usage in the preoperative treatment of
lip and palate cleft in neonatal patients. Thus, the objective is to describe a case
using the nasal molding to estimate the enhancements on nutrition, morphology of
the alar cartilage and the gradual approximation of the furthest edges of the anterior
region of the cleft. Other than presenting and discussing the case, a literature review
will be done through scientific articles and books published about the subject. The
treatment execution happened after the sign of the Informed Consent Form by the
responsibles for the patient participating in the study. The neonatal patient, 17 days
of life, male gender, began the presurgical treatment using nasal modeling. In the
physical exam, it was verified the presence of a complete right-side labioalveolar cleft
and a complete left-side lip cleft; complete palate cleft in the right-side hard palate
and incomplete in the left-side; and cleft complete in the soft palate. The presurgical
treatment using the nasal modeling lasted 90 days and, after that period, the patient
underwent the rhinolabioalveoloplasty surgery. The measures between the furthest
edges of the anterior region of the cleft were realized in zero, 15, 45 and 90 days of
the device usage and standardized pictures of the face allowed the record of the
nasal outline. At the end of the treatment, there was a considerable approximation of
the furthest edges of the anterior region of the cleft (from 8.5 mm to 6.0 mm) which
helped in the surgical repositioning. It's understood that the molding of the nasal
cartilage deformed by the nasal molding and the approximation of the lip segments
using the adhesive tapes made the primary surgeries easier, however, the success
depends on the cooperation of the parents with regards to the device usage, the
correct instruction for them to replace the adhesive tapes and the handling of the
nasal molding.

Keywords: Cleft Lip. Cleft Palate. Maxillofacial Prosthesis. Maxillofacial
Surgery.
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1 INTRODUCAO

As fissuras labiopalatinas (FLP) constituem exemplos frequentes de
anomalias craniofaciais e interferem na vida dos pacientes com relacao a alteracfes
funcionais, estéticas e psicoldégicas (MOSSEY; LITTLE, 2002), afetando em média
um em cada 700 nascidos (BOYNE; SANDS, 1972). A avaliagdo e tratamento
desses pacientes requerem uma abordagem multidisciplinar. Dessa forma, a equipe
estd capacitada a reconhecer e tratar alteracdes emocionais e fisicas, além de
prestar assisténcia para todos aqueles envolvidos com o paciente (CROCKETT,;
GOUDY, 2014) visto que os individuos com FLP apresentam uma significativa
fragilidade psicoemocional — como niveis baixos de autoestima - que deve ser
incluida no seu tratamento (GLAESER; COSTA; COLLARES, 2018).

A etiologia da FLP é complexa e como a maioria das anomalias congénitas,
também € causada pela interacdo de agentes ambientais e fatores genéticos. Elas
podem ocorrer de forma isolada, ou como parte de uma ampla gama de sindromes
(BOYNE; SANDS, 1972). Segundo o estudo de Shibukawa et al. (2019), realizado
no Brasil no periodo de 2005 a 2016, a presenca de fissura esteve associada a
prematuridade, raca/cor branca, filhos de maes com idade igual ou superior a 35
anos e piores condi¢des de vitalidade ao nascimento. O conhecimento dos fatores
etiologicos, prevaléncia e expressado variavel desse fendtipo e as malformacdes
relacionadas podem ajudar no tratamento clinico e na abordagem do paciente
(SOUZA; RASKIN, 2013).

Tolarova et al. (2015) afirmou que as fendas orofaciais incluem todas as
variacbes de fenda labial e fissura palatina. Spina et al. em 1972, classificou as
fissuras em quatro grandes grupos, abrangendo aspectos morfolégicos e
embriol6gicos da malformacéo, tendo como referéncia o forame incisivo. Ja Kriens
(1987) propos outra forma de classificagdo das fissuras labiopalatinas, que consiste
em um sistema de documentacdo denominado LAHSHAL, o qual é utilizado pelo
servico de Cirurgia Plastica e Craniomaxilofacial do HCPA.

O tratamento dessas malformacdes inicia-se logo ap0s o nascimento e
continua até a fase adulta (VERONEZ; TAVANO, 2005). Sabe-se que o tratamento
pré-operatério com dispositivos ortopédicos, quando iniciado logo ap6s o
nascimento, € uma técnica ortopédica facial que objetiva guiar os segmentos

alveolares, potencialmente reduzindo a necessidade de enxerto 0sseo alveolar e
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teoricamente oferecendo a possibilidade de impedir o colapso local, uma vez que
melhora a forma da maxila e realinha a gengiva, além de melhorar a forma do nariz
e proporcionar alongamento da columela quando indicado (JAEGER; HERSCOVITZ,
NETO, 2009).

Ferreira et al. (2015) afirmaram que as correcdes cirdrgicas da fissura
labiopalatina sdo preconizadas no primeiro ano de vida, sendo elas a queiloplastia
primaria e a palatoplastia primaria. A Técnica de Collares para
Gengivoperiosteoplastia (GPP) tem o intuito de estabelecer a formacdo de um arco
alveolar continuo e estavel, permitindo a erupcdo funcional dos dentes no arco,
sendo chamada de GPP priméria quando realizada juntamente com a corre¢do de
labio — queiloplastia (TOVO; PRIETSH; COLLARES, 2016).

Com o crescimento, defeitos no desenvolvimento dentario e esquelético
necessitardo de tratamento ortoddntico e/ou cirtrgico. Sendo que o tratamento até a
fase adulta é bastante longo, envolvendo ndo sé o paciente, mas também a sua
familia e a sociedade (ANASTASSOV; JOOS, 2001).

Este trabalho é parte de uma pesquisa sobre o uso de dispositivo modelador
nasal no tratamento pré-cirdrgico de pacientes neonatais fissurados. Sendo assim, o
objetivo sera relatar um caso utilizando o dispositivo modelador nasal para estimar a
melhora das questdes nutricionais, do contorno nasal e da melhora no que tange a
aproximacédo gradual dos bordos mais afastados da regido anterior da fissura. Além
de apresentar e discutir o caso, sera realizada uma revisdo de literatura através de

artigos cientificos e livros publicados sobre o tema em questéo.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 DEFINICAO DE FENDA LABIOPALATINA

Segundo Carreirdo, Lessa e Zanini (1996), as fissuras labiopalatinas (FLP)
sédo deformidades congénitas ou adquiridas caracterizadas pela presenca de fenda
interrompendo a continuidade 6ssea e/ou mucosa da abdbada palatina, e situada
entre a articulagcdo das duas hemiarcadas e o vbmer. Em geral, classificam-se de
acordo com o desenvolvimento apresentando como ponto de referéncia o forame
incisivo (SPINA et al., 1972).

Essas fissuras surgem precocemente, durante as primeiras semanas de vida
intrauterina, uma vez que a formacédo da face ocorre da 4° a 12° semana (NEVILLE
et al.,, 2009). O impacto na qualidade de vida para a crianca e familia pode ser
severo, particularmente em familias carentes. Necessidades emocionais e fisicas
devem ser reconhecidas e tratadas (CROCKETT; GOUDY, 2014), visto que os
individuos com FLP apresentam uma significativa fragilidade psicoemocional — como
niveis baixos de autoestima - que deve ser incluida no seu tratamento (GLAESER;
COSTA,; COLLARES, 2018).

Individuos com fissura labial e/ou palatina podem ter problemas com
alimentacdo, fala, audicédo e integracdo social que podem ser corrigidos dependendo
do grau por cirurgia, tratamento odontoldgico, fonoaudiologia e intervencéo
psicossocial (DIXON et al., 2011).

Campbell, Costello e Ruiz (2010) afirmaram que o0s objetivos de tratar as
fissuras labiopalatinas incluem o aspecto estético normalizado do labio e do nariz; o
fechamento primario e secundario do palato; o desenvolvimento normal da
linguagem, fala e audicdo; a permeabilidade das vias aéreas; a normalidade da

fung@o mastigatoria e o desenvolvimento psicossocial.
2.2 EPIDEMIOLOGIA E ETIOLOGIA DE FENDA LABIOPALATINA
Para Mossey e Little (2002), as fissuras labiopalatinas constituem exemplos

frequentes de anomalias craniofaciais na espécie humana, afetando em média um
em cada 700 nascidos (BOYNE; SANDS, 1972).
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Sua etiologia € complexa e como a maioria das anomalias congénitas
comuns, também € causada pela interacdo de agentes ambientais e fatores
genéticos. Elas podem ocorrer de forma isolada, ou como parte de uma ampla gama
de sindromes de origem teratogénica, cromossdmica ou mendeliana (BOYNE;
SANDS, 1972).

Segundo o estudo de Shibukawa et al. (2019), a taxa média brasileira
encontrada no periodo de 2005 a 2016 para fenda labial e/ou palatina foi de
0,51/1000 nascidos vivos, sendo que as regides sul e sudeste apresentaram taxas
médias maiores do que a média brasileira (0,72/1000 e 0,54/1000 nascidos vivos,
respectivamente). No estudo a presenca de fissura esteve associada a
prematuridade, raca/cor branca, filhos de maes com idade igual ou superior a 35
anos e piores condi¢des de vitalidade ao nascimento.

A proporcao de fatores ambientais e genéticos varia de acordo com o sexo
do individuo afetado com fenda. Aproximadamente 70% dos casos de fissuras sédo
do tipo isolada - ndo associados a outra anormalidade cognitiva ou craniofacial
aparente. Embora progressos marcantes tenham ocorrido na identificacdo da
etiologia das fissuras associadas a quadros sindrémicos, a etiologia das fissuras
isoladas permanece ainda pouco caracterizada (TOLAROVA et al., 2015),
entretanto, o tabagismo, excesso de alcool, uso de substancias psicoativas e baixo
nivel de acido félico durante o periodo gestacional sdo indicados como fatores de
risco (SILVA et al., 2018).

O conhecimento de fatores etioldgicos, prevaléncia e expressao variavel
desse fendtipo e as malformacdes relacionadas, pode ajudar no tratamento clinico e
na abordagem do paciente, bem como contribuir para um melhor entendimento de
sua etiologia e patogénese (SOUZA; RASKIN, 2013).

2.3 CLASSIFICACOES

Spina et al. em 1972, classificou as fissuras abrangendo aspectos
morfologicos e embriologicos da malformacdo, tendo como referéncia o forame
incisivo. Assim, foram classificadas em quatro grupos: Grupo 1, fissuras pré-forame
incisivo, quando atingem apenas o labio, com ou sem envolvimento do rebordo
alveolar e asa do nariz, podendo ser bilateral ou unilateral, total ou parcial; Grupo 2,

fissuras transforame incisivo, quando afetam o labio, o rebordo alveolar e o palato
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duro e mole, podendo ser uni ou bilateral; Grupo 3, fissuras pés-forame incisivo,
gquando comprometem o palato, podendo ser total ou parcial; e Grupo 4, que
compreende as fissuras faciais raras.

Kriens (1987) propds outra forma de classificacdo das fissuras
labiopalatinas, que consiste em um sistema de documentagdo denominado
LAHSHAL. E um sistema de sete digitos que permite descrever a forma da fissura,
inclusive as microformas, utilizando letras minusculas para as formas incompletas e
maiusculas para as formas completas. Dessa forma, temos: L/l correspondendo ao
labio; A/a para alvéolo; H/h representando o palato duro (do inglés hard); S/s para o
palato mole (do inglés soft). A leitura é feita da direita para a esquerda do paciente —
por exemplo, LAHS correspondendo a fissura labiopalatina completa no lado direito
do paciente. As microformas sdo descritas como asteriscos (*) substituindo a letra
correspondente — por exemplo, Uvula bifida é representada por “*”.

As fendas, tanto do labio quanto do palato, podem ser unilaterais ou
bilaterais, completas ou incompletas. Em uma fissura unilateral completa do labio e
palato, existe uma comunicacao direta entre as cavidades oral e nasal no lado em
que a fissura esté situada (BERKOWITZ, 2006).

Segundo Watson (2005), as fissuras labiopalatinas devem-se a ndo fusdo
dos processos nasais mediais, nasais laterais e maxilares em um ou em ambos 0s
lados, sendo que a fusdo parcial origina uma fenda ou fissura incompleta. A ndo
fusdo pode ser ocasionada por hipoplasia dos processos faciais, variacdes na
geometria facial, incapacidade do epitélio participar do processo de fusdo e morte
celular excessiva nas costuras mesenquimaticas. Essas fissuras surgem,
precocemente, na vida pré-natal, uma vez que a face se completa até a oitava
semana de vida intrauterina e o palato até a décima segunda.

Fenda labial isolada pode ocorrer tanto de forma unilateral ou bilateralmente
(TOLAROVA et al., 2015), que ocorre em um ou ambos os lados, respectivamente.
Se bilateral, pode ser simétrica ou assimétrica, isto €, pode ou ndo envolver o labio
igualmente em ambos os lados (BERKOWITZ, 2006).

Segundo Neville et al. (2009), quando a fissura é classificada como palatina,
o defeito pode envolver os palatos duro e mole ou apenas o palato mole. A menor
manifestacdo da fissura palatina € a Gvula bifida ou Gvula fendida. A fissura palatina
completa constitui uma fenda do palato duro, palato mole e Uvula palatina, sendo a

que envolve palato duro a sua forma mais severa. A prevaléncia da uvula fendida é
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muito maior que a da fissura palatina completa, com frequéncia de um a cada 80
individuos brancos.

Fissura palatina isolada é etiologicamente e embriologicamente diferente de
fenda labial associada ou ndo a fissura no palato. Além disso, pode assumir duas
formas distintas: uma forma de V, que é mais comum em fendas isoladas, ou uma
forma de U, mais comum na Sindrome de Pierre Robin (TOLAROVA et al., 2015).

2.4 TRATAMENTOS

Sabe-se que a etapa cirurgica é indispensavel no tratamento de individuos
gue apresentam a referida malformacédo. No entanto, tal procedimento vai além de
recuperar as condicbes funcionais, levando assim, a transformacdes
na autoestima e nos relacionamentos interpessoais do paciente (VERONEZ,
TAVANO, 2005).

Os objetivos da reparacdo da fenda labial incluem a criacdo de um labio
superior intacto com comprimento vertical apropriado e simétrico, reparo da estrutura
muscular subjacente produzindo a normalizacdo da funcé@o e o tratamento primario
da deformidade nasal associada (CAMPBELL; COSTELLO; RuUIZ,
2010). Inicialmente, busca-se o alongamento do palato ao mesmo tempo em que o
readapta a sua posicdo anatbmica ideal. Desta forma, espera-se que haja um
equilibrio e restabelecimento para suprir caréncias morfoldgicas, fisiolégicas e
funcionais (FIGUEIREDO et al., 2004).

O crescimento do terco médio da face pode ocorrer de maneira diferente,
dependendo do tipo e severidade da fissura, resultando em discrepancias
maxilomandibulares. Este fato ocorre, principalmente, devido a fibrose cicatricial
resultante dos inumeros procedimentos cirdrgicos pelos quais individuos séo
submetidos durante a infancia e que pode comprometer o crescimento do terco
médio da face (MEDEIROS-SANTANA et al., 2020).

Com o crescimento, defeitos no desenvolvimento dentario e esquelético
necessitardo de tratamento ortodontico e/ou cirdrgico. Sendo que o tratamento até a
fase adulta é bastante longo, envolvendo ndo sé o paciente, mas também a sua
familia e a sociedade (ANASTASSOV; JOOS, 2001).
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2.4.1 Queiloplastia e palatoplastia

Ferreira et al. (2015, p. 366) afirmaram:

as corregfes cirdrgicas da fissura labiopalatina séo preconizadas no
primeiro ano de vida, sendo elas a queiloplastia priméaria (cirurgia para
correcdo do labio) e a palatoplastia primaria (reconstrucdo do palato duro
e/ou mole).

A cirurgia de fechamento labial é realizada geralmente entre trés e seis
meses de vida (JONES et al.,, 2010). O reparo precoce do labio pode fornecer
beneficios adicionais, como melhor aparéncia de cicatrizes cirdrgicas, ganho de
peso acelerado pela facilidade de alimentac&o e maior socializagao materno-infantil.
Além disso, uma vantagem significativa € a melhor capacidade de correcdo da
deformidade nasal fissurada. Se o reparo ocorrer no periodo neonatal, o grau de
plasticidade mais alto nesses tecidos permitira uma corre¢do da morfologia nasal
mais adequada (HAMMOUDEH et al., 2017).

De acordo com Berkowitz (2006), o momento do fechamento da fenda
palatina deve depender do tamanho da fissura ou do espaco da fenda em relacdo a
area de superficie entre as cristas alveolares maxilares. Conforme Figueiredo et al.
(2004), as técnicas operatorias usadas para ocluir as fissuras completas do palato
sdo muitas e variam conforme o tipo e a extensédo da fissura, o tempo de reparo e a
experiéncia do profissional. Além disso, fatores funcionais e individuais como a

saude geral do paciente devem ser considerados na escolha da técnica.

2.4.2 Gengivoperiosteoplastia e enxerto 6sseo

Dentre as principais vantagens de realizar o reparo 0sseo alveolar em
pacientes fissurados esta o fechamento da fissura oronasal e consequentemente a
melhora da fala, a contribuicdo estética com a melhora da simetria nasal e labial
devido ao suporte e levantamento das porcdes livres das narinas na area da fenda,
a formacao uniforme do arco e da crista 6ssea alveolar e o fornecimento de suporte
0sseo para os dentes perto da area da fenda, facilitando assim o irrompimento e o
tratamento ortoddntico subsequente (MARTIN; CAMPS; BARO, 2014).

Gengivoperiosteoplastia (GPP) e enxerto 0sseo séo as principais opg¢des na
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reconstrucdo do defeito 6sseo alveolar. A primeira consiste em uma técnica cirargica
onde retalhos gengivoperiostais sdo dispostos de forma a promover a unido dos
segmentos fissurados com o intuito de gerar osso na area da fenda (SKOOG, 1965),
baseada no potencial das células-tronco mesenquimais produzirem osso de forma
rapida e dindmica (HELLQUIST, 1982); ja o enxerto 6sseo € uma técnica cirdrgica
que necessita de uma &rea doadora para a reconstrucao da fenda.

A técnica de Collares para GPP primaria, realizada no mesmo momento
cirdrgico da correcédo de labio (na idade de trés a seis meses), visa estabelecer a
formacdo de um arco alveolar continuo e estavel, de forma precoce, permitindo a
erupcdo funcional dos dentes no arco. A GPP é classificada como secundaria
precoce, quando ocorre entre 18 e 36 meses, junto com o fechamento do palato e
secundaria tardia, entre quatro e sete anos de idade (TOVO; PRIETSCH;
COLLARES, 2016).

No estudo de Tovo, Prietsch e Collares (2016), foi proposto a avaliacao
tomografica da formacéo 6ssea apds a técnica de Collares para GPP em pacientes
com FLP, tendo como resultado a formacdo 6ssea em vinte e quatro pacientes, do
total de vinte e cinco pacientes avaliados, apresentando em média 75,1% do volume
0sseo no lado da fissura. Ressalta-se que a formacgéo 6ssea foi menor nos pacientes
com agenesia de incisivo lateral no lado da fissura. Os autores concluem que a GPP
de Collares teve bom desempenho, permitindo a erupcdo espontanea da denticao
decidua e do incisivo lateral permanente através da ponte 6ssea criada pela técnica.

O enxerto 6sseo pode se fazer necessario em diversas etapas do
crescimento do paciente, sendo que o enxerto 6sseo primario refere-se ao
procedimento de enxerto 6sseo envolvendo os defeitos de fissuras do osso alveolar
em criancas menores de dois anos e € realizado no mesmo tempo cirlrgico das
cirurgias primarias (JONES et al., 2010). O enxerto 6sseo alveolar primario caiu
gradualmente por causa de seus comprovados efeitos deletérios sobre o
crescimento maxilar (GRISIUS et al., 2006).

Um enxerto 6sseo secundéario € normalmente realizado na denticdo mista,
para permitir a irrupcdo de dentes permanentes e tratamento ortodéntico (JONES et
al., 2010). Pode ser realizado em dois momentos: imediatamente antes da irrupgéo
do incisivo lateral, quando este esta presente (SKOOG, 1965), entre oito e nove
anos; ou imediatamente antes da irrup¢do do canino, a qual ocorre normalmente

entre dez a doze anos de idade. Ja o enxerto Osseo terciario se refere a
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reconstrucdo de defeitos residuais da fissura alveolar apos a denticdo permanente

estar completa, em média apés os doze anos de idade (JONES et al., 2010).

2.4.3 Abordagem odontolégica com dispositivos ortopédicos pré-cirirgicos

O tratamento pré-operatdrio com dispositivos ortopédicos, quando iniciado
logo apés o nascimento, € uma técnica ortopédica facial que objetiva guiar os
segmentos alveolares, potencialmente reduzindo a necessidade de enxerto 6sseo
alveolar e teoricamente oferecendo a possibilidade de impedir o colapso local, uma
vez que melhora a forma da maxila e realinha a gengiva, além de melhorar a forma
do nariz e proporcionar alongamento da columela quando indicado (JAEGER;
HERSCOVITZ; NETO, 2009).

Os dispositivos ortopédicos podem incluir fitas adesivas, modeladores nasais
(MN), uso de placas acrilicas e/ou mecanismos mais complexos, denominados
modeladores nasoalveolares (MNA) (ALJARO et al., 2008), todos com o intuito de
aproveitar o alto grau de plasticidade da cartilagem nasal durante os primeiros seis
meses de vida. O estrogénio materno, mesmo apdés o parto, esté presente no recém-
nascido e faz com que o nivel de acido hialurdnico aumente, aumentando por
consequéncia, a plasticidade dos tecidos; no entanto, sua concentracdo cai
gradualmente de forma que a modelagem ativa de tecidos moles e cartilagens é
mais efetiva durante os quatro primeiros meses apés do nascimento (MATSUO,;
HIROSE, 1991).

A modelagem nasoalveolar de Grayson € a técnica mais comum e seu uso é
suportado pela crescente evidéncia do ajuste no tratamento da deformidade
nasoalveolar. A distancia alveolar é aproximada com fitas labiais elasticas e o uso de
placa palatina obturadora. A placa é confeccionada em acrilico autopolimerizavel
transparente e necessita ajustes frequentes. Além disso, exige moldagem prévia em
silicona pesada através de moldeira de estoque (metalica ou plastica) ou individual
(acrilico) e vazamento em gesso pedra especial. A moldagem pode ser realizada em
consultério, estando este preparado para uma emergéncia. Em alguns casos ‘stents
nasais’ sao adicionados para modelagem da cartilagem nasal e melhoria da simetria
nasal. A retengcdo € conseguida por duas fitas elasticas faciais (GRAYSON;
SHETYE, 2009).

O aparelho finalizado € fixado extra oralmente pelas bochechas e
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bilateralmente por fitas cirdrgicas que tém elasticos ortodénticos em uma
extremidade, apds serem verificadas superficies rugosas que podem irritar o tecido
mole. Além disso, os pais séo instruidos a manter a placa na boca tempo integral e
remové-la para limpeza diaria (GRAYSON; SHETYE, 2009).

Conforme Grayson et al. (1999), a caracteristica principal da modelagem
nasoalveolar € a tentativa do reposicionamento da cartilagem alar deformada,
alongamento da columela do nariz e a reducéo da extensao da fissura, que facilitam
a restauracao cirurgica e a relagcdo anatémica normal.

Uma alternativa simplificada e de menor custo para pacientes com fissura
labiopalatina € a modelagem nasal (MN), compreendendo a manipulacdo apenas
das estruturas do nariz, podendo ser associada ou ndo ao uso das fitas adesivas
elasticas (ALJARO et al., 2008).

Aljaro et al. (2008) descreveu a técnica para a confec¢cdo do dispositivo
modelador nasal utilizando materiais simples e de baixo custo, em que a partir de
um clipe aberto faz-se duas angulacfes na extremidade menor, de maneira que se
encaixe na cartilagem a ser trabalhada; na outra extremidade, um gancho é
confeccionado para inserir um elastico para tracionamento. Uma fita isolante reveste
a extremidade que posteriormente estara em contato com a cartilagem e a

extremidade do gancho com o elastico é fixa por fita adesiva na testa do paciente.
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3 RELATO DE CASO

3.1 ENTREVISTA DIALOGADA E EXAME CLINICO

Paciente neonatal, 17 dias de vida, sexo masculino, foi atendido pela equipe
do servico de Cirurgia Plastica e Craniomaxilofacial do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA) e encaminhado para a Faculdade de Odontologia da UFRGS para
dar inicio ao tratamento pré-cirdrgico através da modelagem nasal. Na avaliacéo
inicial foi realizada a anamnese com o responséavel através de um questionario inicial
(apéndice A) e o exame fisico do neonato. Durante o exame fisico foi constatada a
presenca de fissura labioalveolar completa a direita e fissura labial completa a
esquerda; a fenda palatina era completa no palato duro a direita e incompleta a
esquerda; jA no palato mole a fenda era completa - LAHSh L - associada a
deformidade nasal (figura 01).

Durante a anamnese com 0s responsaveis, a mae do paciente, M.B.S., 21
anos, relatou fazer uso de acido folico durante os primeiros 4 meses e meio da
gestacdo; nega tabagismo, etilismo e uso de substancias psicoativas durante a
gravidez. Além disso, destaca-se que o parto foi do tipo normal na 422 semana de
gestacdo e que a fissura havia sido descoberta por ecografia gestacional na 212
semana. Nao ha relato de outros casos de pacientes portadores de fissura na
familia. A alimentacao foi realizada desde o inicio com mamadeira e bico ortodéntico
(curto, macio e anatdmico), pois a mae relatou dificuldade na amamentacdo ja na

maternidade devido a succ¢dao insuficiente, ingestéo excessiva de ar e fadiga.

3.2 TRATAMENTO PRE-CIRURGICO

3.2.1 Confeccéo do dispositivo modelador nasal

O tratamento instituido constou de modelagem nasal pré-cirargica, através
do uso do modelador nasal. A técnica utilizada foi inicialmente descrita por Aljaro et
al. (2008) e o material utilizado para a confeccao do dispositivo foi: alicate de corte,
alicate n° 139, elastico ortodbntico extraoral 1/4, fita isolante de uso odontol6gico
(IsoTape TDV), fita hipoalergénica adesiva (Medispore 3M), fita adesiva elastica
(KINESIO TEX) e um clipe 2/0 (figura 03).
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O dispositivo é confeccionado através de dobraduras em fios sendo que o
aparelho recebe uma fita isolante de uso odontoldgico na extremidade que ficard em
contato com a asa do nariz a ser modelada enquanto na extremidade oposta é
fixado um elastico ortodontico extraoral 1/4. O intuito da extensdo nasal € modelar a
deformidade permitindo uma melhora na sua conformacgéo. O aparelho finalizado é
instalado extra oralmente e feita uma bandagem elastica através de fitas adesivas
elasticas, as quais exercem a funcdo de promover a aproximacdo dos segmentos

labiais para facilitar a correcéo do labio - queiloplastia (figura 04).

3.2.2 Instrucdes de uso

Os pais foram instruidos sobre a utilizacdo do modelador nasal e da fita
adesiva elastica de forma continua e de maneira que a mucosa da narina ficasse
levemente tracionada (figura 02), sendo removidos apenas para higiene apds as
refeicbes. Um problema que pode ser observado durante o tratamento, € a irritacdo
da pele do rosto durante a remocao da fita adesiva, sendo necessario fazé-lo
cuidadosamente. Para esse ou quaisquer incidentes, foi realizado um Formulério de
informacdes minimas para a notificagdo de incidentes e efeitos adversos para a
seguranca do paciente (apéndice F), devendo ser preenchido conforme

necessidade.

3.2.3 Avaliagdes periddicas

Através de um segundo questionario (apéndice B) a mée ou responsavel,
avaliou a percepcao do uso do dispositivo, uma vez por semana durante todo o
tratamento, para delimitar fatores como facilidade na amamentacdo e respiracao,
além de sua opinido quanto a limpeza e uso do dispositivo em questao.

Foram feitas avaliagBes clinicas em zero, 15, 45 e 90 dias de uso do
dispositivo, a fim de avaliar por meio de medicdo através de paquimetro, em
milimetros (mm) a distancia entre os bordos mais afastados da regido anterior da
fissura. Nestas avaliacbes também foram realizadas fotografias padronizadas da
face, a fim de ser avaliado pelo pesquisador, pelo cirurgido-plastico e pelo
ortodontista, o contorno nasal em zero, 15, 45 e 90 dias.

O tratamento com uso do dispositivo se aplicou no intervalo que antecede a
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cirurgia. Ap0s esse periodo, cerca de 90 dias de uso, 0 paciente passou pela
primeira  intervencdo  cirirgica para corregdo da  deformidade -
rinolabioalveoloplastia, que consiste na  queiloplastia  associada a
gengivoperiosteoplastia (GPP) primaria pela técnica de Collares. Sete dias apds a
cirurgia, o paciente retornou para remoc¢ao de suturas e planejamento da segunda
intervengdo no labio, a qual foi necessaria devido a bilateralidade da deformidade.
As fotografias foram realizadas apos 30 dias de pds-operatorio.

Fig. 01 - Vista frontal inicial (dia zero). Fig. 02 - Instalagéo e tracionamento ideal.
Fonte: o autor Fonte: o autor
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Fig. 03 — Material para confeccdo e instalacdo do modelador nasal. a) Fita hipoalergénica
adesiva. b) Fita adesiva elastica. c) elastico ortoddntico extraoral 1/4. d) Fita isolante. e)
Dobraduras em clipe — fissura uni e bilateral. f) Dispositivo finalizado.

Fonte: o autor




Fig. 04 — Modelador nasal instalado. Fonte: Dra. Aline Hanke Stern Tovo
.
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4 RESULTADOS

A partir da avaliacao proposta no questionario I, verificou-se que na primeira
semana de uso do dispositivo, houve uma maior capacidade respiratoria (auséncia
de ronco) e na segunda semana o paciente apresentou maior facilidade para dormir.
Além disso, na terceira semana, conforme relato dos responsaveis, houve aumento
de peso e na quarta semana, passou a mamar sem auxilio. Com relacéo a limpeza e
uso do dispositivo, nao foi relatado nenhuma dificuldade durante as 12 semanas do
tratamento (sic).

Para as medidas dos bordos mais afastados, realizadas com paquimetro,
obtivemos os seguintes resultados (tabela 01): no dia zero, ou seja, no momento
inicial do tratamento, o paciente possuia uma abertura de 8.5 mm na regido anterior
da fissura. Ap6s 15 dias de uso, foi realizada a medicdo novamente da regido e
obtivemos um numero igual a 7 mm. Ao se passar 45 dias de uso, foi realizada uma

nova medicdo sendo igual a 6 mm, e esta medida permaneceu igual ao final dos 90

dias.
Tabela 01 — Distancia entre os bordos mais afastados da regidao anterior da
fissura
Dias de uso Medida da fissura (mm)

Zero — Paciente com 17 dias de vida 8.5
15 7
45

90 — Paciente com 3 meses e 3 dias 6

Fonte: o autor

Ao observar a regido do que seria o prolabio e pré-maxila nas figuras 05, 06,
e 07, os autores percebem um deslocamento medial por meio do tracionamento com
0 uso das fitas adesivas elasticas, bem presente quando comparamos as avaliacdes
de 15 e 45 dias (figuras 05 e 06, respectivamente).

Além disso, quando comparamos a regido nasal inicial com as demais
fotografias e no pds-operatorio (figura 08), obtivemos uma melhora gradual do nariz,
na regido da columela nasal, cartilagem alar, como também no contorno e na

simetria nasal.
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Cabe salientar que até 0 momento o paciente passou por duas intervencdes
cirirgicas para a correcdo da fissura labioalveolar completa a direita, conforme
mostram as figuras 08 e 09. Entretanto, devido as suspensdes das cirurgias eletivas
no HCPA, em decorréncia da pandemia de SARS-CoV-2, ndo ha previsdo para a
correcdo da deformidade labial a esquerda.

Fig. 05 — Avaliagdo apds 15 dias de uso. Fig.06 — Avaliagéo apds 45 dias de uso.
Fonte: o autor Fonte: o autor
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Fig. 07 — Avaliacdo ap6és 90 dias de uso.
Fonte: o autor

Fig.09 — Avaliacao apés 15 dias da 2° cirur-
gia para correcdo da porcao labioalveolar
direita.

Fonte: os pais

Fig.08 — Avaliacdo ap6s 15 dias de
gueiloplastia e GPP.
Fonte: o autor
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5 DISCUSSAO

Este relato de caso é parte de uma pesquisa sobre o uso de modelador
nasal com participantes neonatais. Os pacientes sdo provenientes da demanda do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) através do Servico de Cirurgia Plastica
e Craniomaxilofacial e o tratamento pré-cirargico dos pacientes neonatais fissurados
é realizado na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do
Sul (UFRGS) junto a Disciplina de Protese Bucomaxilofacial.

Conforme a literatura prévia, o relato de caso mostrou uma melhora
significativa da simetria facial, levando os autores a crer que o dispositivo auxilia no
melhor resultado estético. Cabe salientar, que o neonatal em questao ainda realizara
uma cirurgia para finalizacdo da porcdo labial, a qual ndo ocorreu devido as
intercorréncias causadas pela pandemia de SARS-CoV-2.

De acordo com Jaeger, Herscovitz, e Neto (2009) o tratamento pré-
operatorio iniciado logo apés o nascimento com dispositivos modeladores € uma
técnica ortopédica facial que objetiva guiar os segmentos alveolares, oferecendo a
possibilidade de impedir o colapso local, uma vez que melhora a forma da maxila e
realinha a gengiva. Também se acredita que € possivel melhorar a forma do nariz e
proporcionar alongamento da columela quando indicado. Os autores acreditam que
o modelador nasal utilizado no caso relatado possibilitou uma melhora gradual do
nariz, ao passo que quando comparamos a avaliacao do dia 15 com 45 e 90 dias de
uso, observa-se uma melhora da columela nasal, melhorando a simetria nasal. E
ainda, os relatos dos responsaveis indicaram uma maior capacidade respiratoria
(auséncia de ronco) e maior facilidade ao dormir (sic).

Ao observar a regido do que seria o proldbio e pré-maxila, os autores
percebem um deslocamento medial por meio do tracionamento com o uso das fitas
adesivas elasticas. Matsu e Hirose descreveram em 1991 que isso é alcancado
devido a alta plasticidade nasal durante os seis primeiros meses em decorréncia do
aumento dos niveis de acido hialurénico pela presenca do estrogénio materno. A
associacado ao uso da fita adesiva elastica no labio aproximou os segmentos labiais
e alveolares, conforme foi relatado através das medi¢cdes com paquimetro. A
diminuicdo em 2,5 mm da regido anterior da fenda foi importante na preparacgéo visto
que auxiliou no reposicionamento cirargico, e principalmente durante a realizacdo da

Gengivoperiosteoplastia (GPP).
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O modelador nasal utilizado foi descrito por Aljaro et al. (2008) e apresentou
uma excelente logistica, principalmente pelo fato de ndo possuir placa obturadora, o
que reduz a frequéncia das consultas visto que ndo sdo necessarios ajustes de
placa. Além disso, € um dispositivo simples, de rapida confecgcéo, de baixo custo e
manuseio facilitado. Segundo os autores, os resultados sdo semelhantes aos
esperados com dispositivos mais complexos, como os dispositivos nasoalveolares
de Grayson, especialmente quando associado a fita adesiva elastica. Um diferencial
desta técnica, quando comparada a de Grayson, € o de ndo demandar moldagem do
neonatal, 0 que por vezes gera apreensado dos pais e exige uma equipe preparada

para uma emergéncia.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A preparacao pré-cirurgica com o modelador nasal utilizado no caso relatado
vem se mostrando promissora para 0s pacientes, seus familiares e cirurgides.
Entende-se que o uso do modelador nasal para a remodelagem da cartilagem alar
deformada e o uso de fitas adesivas para aproximagcdo dos segmentos labiais
facilitam as cirurgias primarias para correcdo da deformidade -
rinolabioalveoloplastia, além de melhorarem a simetria nasal em longo prazo. O
sucesso dos resultados, entretanto, depende da colaboragdo dos pais no uso do
dispositivo e da correta instrugdo aos mesmos para realizar as trocas das fitas e o

manuseio do modelador nasal.
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APENDICE A - Questionario |

Cadigo:

Questionario proposto para anamnese do participante a partir de
informacfes obtidas dos responsaveis. Para isso, seguem as perguntas citadas

abaixo:

1. Data de nascimento do participante: / /

2. Peso ao nascer do participante:
3. Comprimento ao nascer do participante:

4. Tipo de parto:

5. ldade da méae do participante:

6. Acido folico na gestacéo? (1) Sim (2) Nao

Se sim, quanto tempo?

7. Tabagismo na gestacéo? (1) Sim (2) Nao

8. Substancias psicoativas na gestacao? (1) Sim (2) Nao

9. Alcoolismo? (1) Sim (2) Nao

Quanto a fissura labiopalatina apresentada:

10. Tipo de fissura: (1) Fissura Unilateral (2) Fissura Bilateral
11. A fissura foi descoberta durante o periodo gestacional? (1) Sim (2) Nao

Se sim, com guantas semanas?
12. Existem outros casos de fissura na familia? (1) Sim (2) Nao

Se sim, qual o parentesco com o participante?

Porto Alegre, de de 20 .
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APENDICE B - Questionario Il
Cadigo:

Questionario proposto para avaliar percepcao do uso do dispositivo através
de uma opinido do responsavel pelo participante. Dessa forma, podera ser possivel

averiguar o andamento do tratamento pelas questdes descritas abaixo:

1. Semana em tratamento com o uso do dispositivo:
(1) 1° semana (2) 2° semana (3) 3° semana (4) 4° semana (5) 5° semana (6) 6°
semana (7) 7° semana (8) 8° semana (9) 9° semana (10)10° semana (11) 11°

semana (12) 12°semana

2. Houveram diferencas notorias em relagéo a nutricdo?
(1) Sim (2) Nao

Se sim, qual(is)?

3. Houveram diferencas notorias em relacéo a respiracao?
(1) Sim (2) Nao

Se sim, qual(is)?

4. Houveram dificuldades em relacdo a limpeza e/ou uso do dispositivo?
(1) Sim (2) Nao

Se sim, qual(is)?

Porto Alegre, de de 20 .
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APENDICE C - Termo de Autorizacdo de Uso de Imagem

Eu , CPF , RG ,

depois de conhecer e entender os objetivos, procedimentos metodoldgicos, riscos e

beneficios da pesquisa, bem como de estar ciente da necessidade do uso
da imagem e informacdes pessoais de meu(a) filho(a), especificados no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), AUTORIZO, através do presente termo,
os pesquisadores Prof. Dra. Adriana Corsetti, Ac. Candida Seffrin Willers, Dr Marcus
Vinicius Martins Collares e Dra. Aline Hanke Stern Tovo, do projeto de pesquisa
intitulado “Uso de dispositivo modelador nasal no tratamento pré-cirdrgico de
pacientes neonatais portadores de fenda labiopalatina” a realizar as fotos que se
facam necessarias e/ou a colher meu depoimento sem quaisquer 6nus financeiros a

nenhuma das partes.

Ao mesmo tempo, libero a utilizacdo destas fotos e/ou depoimentos para fins
cientificos e de estudos (livros, artigos, slides e transparéncias), em favor dos
pesquisadores da pesquisa, acima especificados, obedecendo ao que esta previsto
nas Leis que resguardam os direitos das criancas e adolescentes (Estatuto da
Crianga e do Adolescente — ECA, Lei N.° 8.069/ 1990).

Porto Alegre, de de 20 .

Participante da pesquisa Pesquisador responsavel pelo projeto



Termo de Autorizagiio de Uso de Imagem

,-/) ~~ . ) A

Eu i B ' CPF RG
. depois de conhecer e entender os objetivos, procedimentos
metodologicos, riscos e beneficios da pesquisa, bem como de estar ciente da
necessidade do uso da imagem e informagbes pessoais de meu(a) filho(a),
especificados no Termo de Consentimento Livre e Esclarecdo (TCLE)
AUTORIZO, através do presente termo, os pesquisadores Prof. Dra. Adnana
Corsetti, Ac. Candida Seffrin Willers, Dr Marcus Vinicius Martins Collares e Dra.
Aline Hanke Stem Tovo. do projeto de pesquisa intitulado “A abordagem
odontoldgica no manejo de pacientes neonatais portadores de fenda
labiopalatina.” a realizar as fotos que se fagam necessarias e/ou a colher meu
depoimento sem quaisquer dnus financeiros a nenhuma das partes.

Ao mesmo tempo, libero a utilizacao destas fotos e/ou depoimentos para
fins cientificos e de estudos (livros, artigos, slides e transparéncias), em favor
dos pesquisadores da pesquisa, acima especificados, obedecendo ao que esta
previsto nas Leis que resguardam os direitos das criangas e adolescentes
(Estatuto da Crianga e do Adolescente — ECA, Lei N.° 8.069/ 1990).

Porto Alegre, 25, de <4 de20[9
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Participante da pesquisa Pesquisador responsavel pelo projeto
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APENDICE D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

PESQUISA: Uso de dispositivo modelador nasal no tratamento pré-cirargico de
pacientes neonatais portadores de fenda labiopalatina.

COORDENACAO: Prof. Dr. Adriana Corsetti

1. Vocé esta sendo convidado a participar desta pesquisa da area da saude que
tem como finalidade avaliar pacientes neonatais fissurados através do uso de
dispositivo modelador nasal e levantar informacdes que sustentem uma discussao
sobre esse tema. Este projeto foi analisado pelo Comité de Pesquisa da Faculdade
de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) e esta

vinculado e sob supervisdo do Comité de Etica da UFRGS.

2. Participantes da pesquisa: Prof. Dra. Adriana Corsetti
Académica Candida Seffrin Willers
Dr. Marcus Vinicius Martins Collares

Dra. Aline Hanke Stern Tovo

3. Ao participar do estudo vocé, responsavel pelo participante neonato,
preenchera um questionario a respeito da saude do participante, além de dados
sobre a sua familia. Vocé tem a liberdade de se recusar sem qualquer prejuizo. No
entanto, solicitamos sua colaboracdo para que possamos obter melhores resultados
da pesquisa.

4. Primeiramente haverd um questionario inicial onde vocé, responsavel,
informara alguns dados sobre o participante neonato, como de nascimento e sobre a
fissura labiopalatina. No segundo questionario, havera perguntas referentes ao
andamento do tratamento pelo uso do dispositivo. Esse Ultimo deverd ser
preenchido semanalmente durante todo o tratamento. Ambos contém perguntas de
multipla escolha ou escolha simples e o tempo maximo previsto para o
preenchimento é de cinco minutos.

5. O participante neonato sera reagendado para avaliacao clinica e fotogréafica
durante a pesquisa, sendo previstas avaliagbes com 0, 15, 45 e 90 dias de
tratamento. O uso de fotografias padronizadas da face ajudard os pesquisadores a
observar as melhoras aparentes da fissura e do contorno nasal durante o

tratamento. Vocé recebera um Termo de Autorizacdo de Uso de Imagem, o qual
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deverd ser lido e, se estiver de acordo, assinado para permitir a utilizacdo dessas
imagens para fins cientificos e de estudo (livros, artigos, slides e transparéncias), em
favor dos pesquisadores da pesquisa, acima especificados, obedecendo ao que esta
previsto nas Leis que resguardam os direitos das criancas e adolescentes (Estatuto
da Crianca e do Adolescente — ECA, Lei N.° 8.069/ 1990).

6. A participagdo da crianga nesta pesquisa nao traz nenhum efeito adverso
grave, podendo o tratamento surtir os efeitos desejados ou ndo. Também ndo ha
garantia de resultados positivos caso o participante faca o uso adequado dos
dispositivos, porém ha riscos de desenvolvimento de infec¢cdes decorrentes da ma
higienizagdo dos dispositivos. Os procedimentos utilizados obedecem aos critérios
da ética na Pesquisa com Seres Humanos conforme a Resolucdo n° 466/2012 do
Conselho Nacional de saude.

7. Todas as informacdes coletadas nesta investigagdo sao estritamente
confidenciais. Sera garantido o sigilo da identificacdo dos participantes da pesquisa
e somente 0s pesquisadores terdo acesso ao conteudo dos questionarios. Para
prever os riscos a quebra de sigilo e confidencialidade dos dados, os pesquisadores
do projeto deverdo ler e assinar um Termo de Confidencialidade onde se
comprometem a manter o resguardo com relacdo a toda documentacdo e toda
informacgéo obtida nas atividades e pesquisas a serem desenvolvidas no projeto de
pesquisa.

8. Ao participar deste estudo, o neonato recebera uma protese desenvolvida
pelos pesquisadores para testar sua eficacia na melhora da alimentacéo, respiracéo
e auxilio no tratamento da fissura que o paciente possuir. Por se tratar de um
estudo, ndo ha garantia de beneficio direto ou nao.

9. Ao final dos 90 dias determinados pela pesquisa, 0s participantes retomam as
consultas com a equipe de cirurgia plastica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre,
onde receberdo o encaminhamento necessario para o procedimento cirdrgico de
fechamento do labio (queiloplastia) e demais tratamentos, ndo sendo de
responsabilidade dos pesquisadores a etapa cirargica.

10. Vocé, responsavel pelo participante neonato, ndo tera nenhum tipo de
despesa por participar deste estudo, visto que 0s custos para a confeccdo dos
dispositivos sao de responsabilidades dos pesquisadores, bem como nao recebera
nenhum tipo de pagamento por sua participacdo. J& com relagdo ao deslocamento,

caso haja a necessidade de deslocamento devido a consultas extras as de rotina, as
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despesas decorrentes serdo assumidas pelos pesquisadores.

ApoOs estes esclarecimentos, solicitamos o0 seu consentimento de forma livre para
participar desta pesquisa.

Para tanto, preencha os itens que se seguem:

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Declaro ter lido e compreendido integralmente as informagcdes acima apresentadas
antes de assinar este termo de consentimento. Foi-me dada ampla oportunidade de
fazer perguntas, esclarecendo plenamente minhas duvidas.

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, responsavel pelo

participante, de forma livre e esclarecida, autorizo-o a participar desta pesquisa.

Assinatura da mée/responsavel Assinatura do pai/responsavel
I/
Assinatura do coordenador Local e data
ATENCAO

e Esse termo de consentimento serd impresso em duas copias, sendo
uma de propriedade do participante da pesquisa e a outra de propriedade
dos participantes da pesquisa.

e A sua participacdo em qualquer tipo de pesquisa € voluntaria. Em caso
de duavida quanto os seus direitos, o(a) Sr(a) pode entrar em contato
com o pesquisador responsavel, Adriana Corsetti pelo telefone (51)
33085003 e pelo e-mail adri.corsetti@gmail.com, ou com o Comité de
Etica em Pesquisa da UFRGS, situado na sala 317 do prédio anexo 1 da
reitoria, campus centro- Av. Paulo Gama 110, Porto Alegre/RS CEP
90040-060. Telefone (51) 3308-3738. E-mail etica@propesq.ufrgs.br.

Horario de funcionamento 9h0OOmin as 12h30min e das 14hOOmin as
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17h00min.
Agradecemos a sua autorizacdo e colocamo-nos a disposicdo para

esclarecimentos adicionais.
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APENDICE E - Termo de Confidencialidade

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Bu _ ADlnws owsern comprometo-
me a manter confidencialidade com relagdo a toda documentagdo e toda
informagdo obtidas nas atividades e pesquisas a serem desenvolvidas no
projeto de pesquisa “A ABORDAGEM ODONTOLOGICA NO MANEJO DE
PACIENTES NEONATAIS PORTADORES DE FENDA LABIOPALATINA®
coordenado pela Prof, Dra. Adriana Corsetli, vinculada ao Departamento de
Cirurgia e Ortopedia dos Maxilares, realizado no dmbito UFRGS; ou ainda
informagdes de qualquer pessoa fisica ou juridica vinculada de alguma forma a
este projeto, concordando em:

- Nao divulgar a terceiros a natureza e o contetdo de qualquer informagéo que
componha ou tenha resultado de atividades técnicas do projeto de pesquisa,

- Nao permitir a terceiros o manuseio de qualquer documentacdo que
componha ou tenha resultado de atividades do projeto de pesquisa;

- Nao explorar, em beneficio préprio, informagdes e documentos adquiridos
através da participacao em atividades do projeto de pesquisa;

- Ndo permitir o uso por outrem de informagdes e documentos adquiridos
através da participagao em atividades do projeto de pesquisa.

Declaro ter conhecimento:
- de que as informagdes e os documentos pertinentes as atividades técnicas do

projeto de pesquisa somente podem ser acessados por aqueles que assinaram
o Termo de Confidencialidade, excetuando-se 08 casos em que a quebra de
confidencialidade €& Inerente A atividade ou em que a informagac el/ou

documentagao 4 for de dominio pdblico.

oiana Corsattl
Assinatura: {)}m Proessors UFROS
Nome: AQLANY WHTEm

CPF..
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TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Eu, % ( 3 , comprometo-
me a manter confidencialidade com relagdo a toda documentacdo e toda
informagado obtidas nas ativdades e pesquisas a serem desenvolvidas no
projeto de pesquisa "A ABORDAGEM ODONTOLOGICA NO MANEJO DE
PACIENTES NEONATAIS PORTADORES DE FENDA LABIOPALATINA®
coordenado pela Prof. Dra. Adriana Corsetti, vinculada ao Departamento de
Cirurgia e Ortopedia dos Maxilares, realizado no Ambitc UFRGS; ou ainda
informacdes de qualguer pessoa fisica ou juridica vinculada de alguma forma a
este projeto, concordando em:

- Nao divulgar a terceiros a natureza e o conteddo de qualquer informagao que
componha ou tenha resultado de atividades técnicas do projeto de pesquisa;

- Nao permitir a terceiros o manuseio de qualquer documentagdo que
componha ou tenha resultado de atividades do projeto de pesquisa;

- N&o explorar, em beneficio proprio, Informagdes e documentos adquiridos
através da participagao em atividades do projeto de pesquisa;

- Nao permitir o uso por outrem de informagdes e documentos adquiridos
através da participagao em atividades do projeto de pesquisa.

Declaro ter conhecimento:

- de que as informagdes e os documentos pertinentes as atividades técnicas do
projeto de pesquisa somente podem ser acessados por aqueles que assinaram
o Termo de Confidencialidade, excetuando-se os casos em que a quebra de
confidencialidade é inerente & atividade ou em que a informagao efou
documentagao ja for de dominio publico.

inatura: Ul M
iSSP

CPF..
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APENDICE F - Formulério de informac¢des minimas para a notificacdo de
incidentes e efeitos adversos para a seguranca do paciente

Nome do Participante:
Numero do Participante:

1. Dados sobre o periodo do Incidente:
Data do ocorrido:
Horério:
Local:

2. Detalhamento do Incidente:

Agentes envolvidos: Quais sao 0s agentes com potencial para causar o
dano?

Causas: Quais agentes contribuiram para o incidente da forma como ele
ocorreu?

Fatores contribuintes: Qual agente possa ter participado da origem ou
desenvolvimento do incidente, ou possa ter colaborado para o aumento do
risco de ocorréncia deste incidente?

Fatores mitigantes: O que pode prevenir ou moderar a progressdo deste
incidente para ndo causar danos ao paciente, ou que reduza o risco de
ocorréncia do mesmo?

Tipo do Incidente:

Resultado do Incidente: Quais foram os impactos causados sobre o paciente
do incidente relatado?

AcOes resultantes:
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Papel do notificador:

Este formulario esta baseado no Modelo de informa¢des minimas para a notificacdo de
incidentes e sistemas de aprendizagem para a seguranca do paciente, publicado pela
Organizacdo Mundial da Salde em 2016.
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ANEXO A - Parecer consubstanciado do CEP

UFRGS - PRO-REITORIA DE
(.) PESQUISA DA UNIVERSIDADE W
CEP FEDERAL DO RIO GRANDE DO
= SUL / PROPESQ ; UFRGS
DADOS DA EMENDA
THulo da Pecquica: A ASCORDAGEM CDONTOLOGICA NO MANEJDO DE PACIENTES NEONATAIZ

FORTADORES DE FENDA LABIOPALATINA.

Pecquicador: Adriana Corzedti
Arsa Tematoa:

Vercdo: £

CAAE: 04£572183.80000.547

inclituigSo Proponente: Facuidade de Odontoiogia
Patroolnador Principal: Financamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 3.815.055

Aprecentagio do Projeto:

O presenis parecer trats da ansize de proposta de =mends 30 projeln de pesquiza, anterionTAnts 3OrOVA00
pelo CEF-UFRGE. As pesquisacoras aprezentam carta enderecada a este CEF, propondo alteracles no
projeto & Justificanco-as. A rova vers$0 do projeto fol apresentada.

Objetivo ca Pecquica:

Nio nouve areragio.

Avaliagdo doc Rizoot o Benefisioc:

Nio nouve azeragio.

Comentaricc o Conclderagdec cobre a Pecquica:

Foram propostos peias pesqusadons as seguintes areracles (ou 0z segunies 3ustes) no peotocoko de
pesguisa:

- Adequaglic na subseclic “3.2.1 CelegSo do porticipante” atraves ds substtuiclo do terme *10 dlas® peio
termo "30 dias® devido a nviabiidade dos pacientes chegarem aié o stendimenio aos 10 dias de vida

- No texto, fol aterada a subseglc “3.2.2 Disposkivos®, devido 30 acréscime de sxpicaglo acerca oa
confecgdo e instalagSo do dizpositivo modelador aar.

= No quarto e &rtimo paragrafe do item *3.2.3 Desfechos” fol aiterada a3 primera fraze, substtundo © temo
50 glaz” j& que anterormente houve efro de digitaglo. “O ratamento com

Enderwgo:  Axv Puuto Gene. 110 - Sele 121 30 Prédo Anexs | de Netiors - Campus Carts

Batrrel P acoupite CEP: 90040000
ur. e Nenkipie: PONTO ALLGME
Telfone (31 13085738 Fax: OTO0S-A00% C-mal etca@orspens Age te

g T 4e I
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UFRGS - PRO-REITORIA DE
(-) PESQUISA DA UNIVERSIDADE W\p
CEP FEDERAL DO RIO GRANDE DO
SUL / PROPESQ ; UFRGS
Contnuachs 32 Pewcar 1041 000

w30 de dspositivos cbluradores se apiicara no intenaio que antecede a crurgla. Apés esze perfodo,
participantes de ambos 03 grupos passario por ntervencla cirirgica para comegio do lakic - quelopiastia -
Independente dos resultados obidos 3003 0 uso ou ndo dos

dzposRvos. Caso 03 resultados sejam pozitives, exte estude serd amplade, Visando mcrementar esses
disposRvos como protocoio, sendo fomecidos de forma gratulta aos pacientes.”

Congideragdet cobre oc Termoc de aprecentagdo obrigatoria:

Az modificagles apresentadas na emenda e nO projeto foram também reailzadas no Formuiario de
Submiszdo & Piataforma Brasi

Recomendagbec:

Embora 3presantada na Emenda, 03 pesquisadores devem modficar o numsero "30" por "0, para que ©
texto do projeto sl igual 30 da modficagdo (projeto de Pesguisa - Fapina 15 - paragrat 2).

Conclucdec ou Pandénoiac & Licta de Inadequagdec:

A proposta de emenda 30 projeto esta em condigles de aprovagio. Cabe zalientar que, caso haja
recessidade de ampliagio do estudo (conforme Indicado pelas pesquisadoras), ceve-se submeter nove
projetc de pesquisa,

Congideragdec Finalc a oritéric do CEP:

APROVADO,

Ecte parecer fol elaborado baceado noc dooumentoc abatxo redacionacoc:

Tpo Documento ArGUive Foziage— Amae Shusgloc
Informacies Sasikas Pa_mromugﬁ.sjﬁio\s_ﬁu 200172020 Acsito
o F 3 _Etpadt 152414
Frojeto Detanaco /| |PROJETO_paf 200172020 |Acrions Corze® Acsito
Brochura 1290017
invesSigador 1 -

Qutros EMENDA pa! 20012020 |Acriona Corze® Aceito
15:05:33

Outros formesanc paf 17042019 |Aarana Corzem Aceito
120552

Qutros Termo_confSdencidicade paf 130372012 |Agrana Corzem Aceito
232=32

Orgameno ORCAMENTO p* 13032018 |Adriana Corze® Aceitc
232309

TCLE/Temos de |TCLE_NOVO o 123032018 |Adriana Corzew Aceitc

Esderngo:  Av Puuo Qemae, 110 - Sede 127 20 Prddio Snees | de Netone - Carpus Carkes

Bairro: 7 srroucite CEP: 90040000
ur. s Menkiple:  PORTD ALBGRS
Tehdons (%1 L0637 Fax: C1O0B-400° Sl atce@rropens cigete

g T e 22
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UFRGS - PRO-REITORIA DE
(’) PESQUISA DA UNIVERSIDADE W
CEP FEDERAL DO RIO GRANDE DO
ALY SUL / PROPESQ ; UFRGS
Contimaachs do Pevonc 2010000
Aszentimento / TCLE_NONVO p 232TAT  |Adriana Corset Aceito
Juzsfcativa de
[Auzencia == _ N
Outos TEAMO_USO_MAGEM por ozgzmrzoés Adrara Corzes Aceito
Foiba oe Ro2io FOLRA pat 15122018 |Adrars Corses Acsito
oEs43z
duagdo do Fareoer:
Agrovado
Nececcita Apreciaglo da CONEP:
Nio

PORTO ALEGRE, 30 de Janero de 2020

Azzinado por:
MARIA DA GRACA CORZ0 DAMOTTA
(Coordenadoria))
Enderege:  Ax Paulo Gama, 110 - Sele 121 2o Prdo Anexs | de Metore - Campus Carto
Balrrs: P arroupite CEP: 0004000
ur. e Nenkipa: PORTO ALEGRE
Telofore: (1 3063758 Pax: (SIO0SRS [P T —————
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