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RESUMO

RESUMO

OBJETIVO: Propor e validar uma analise cefalométrica 3D de tecidos duros e moles,
aplicando-a para descrever, comparar, correlacionar e prever as alteragdes ocorridas nas
medidas avaliadas em tecidos moles com as alteragdes Osseas decorrentes da cirurgia
ortognatica bimaxilar em pacientes Classe III, além de correlacionar as alteragcdes em tecidos
moles entre si. A hipotese ¢ que alteragdes esqueléticas podem afetar e se correlacionam as
alteracdes dos tecidos moles faciais de forma diferente em diversas regides da face e também

de forma diferente em relag@o aos planos de referéncia individuais e em 3D.

MATERIAL E METODOS: A calibragio das medidas foi realizada utilizando-se o
Coeficiente de Correlacao Intraclasse (CCI) e a Diferenga Absoluta entre as avalia¢des intra e
interexaminadores. Tomografia do cone beam pré e pds-operatérias de 23 pacientes (9
homens, 14 mulheres, média de idade de 28 anos e 7 meses) foram avaliadas no software
Dolphing Imaging 3D. Com intuito de comparar os valores pré e pds-operatorios para todas as
medidas analisadas e as alteragdes ocorridas em tecidos moles com as alteragdes Osseas, foi
aplicado o teste t-Student para amostras pareadas. A andlise do tamanho de efeito foi
igualmente aplicada por meio do coeficiente “d” de Cohen. A fim de correlacionar o
movimento 6sseo com as alteracdes de tecidos moles e estas ultimas apenas entre si, utilizou-
se o coeficiente de correlacdo de Pearson. A andlise de regressdo multipla stepwise foi
aplicada para tentar identificar o grau de influéncia de cada Varidavel Independente
individualmente sobre cada uma das Varidveis Dependentes. Todas as andlises foram
aplicadas em relagdo a trés planos de referéncia individualmente e em 3D. O nivel de

significancia foi estabelecido em 95%.

RESULTADOS: O grau de correlacdo na calibragem intra e interexaminadores foi alto,

ficando as médias das Diferencas Absolutas no conjunto total de cada tipo de medida abaixo



dos limites de relevancia clinica de 2mm e 4°. Alteragdes e correlagdes maiores foram
identificadas mais em mandibula do que em maxila e mais na regido central do que na
periférica da face. Os movimentos dos tecidos moles se correlacionaram mais com o0s
movimentos esqueléticos dos ossos subjacentes (terco médio em relacdo a maxila e ter¢o
inferior em relacdo a mandibula) e em relacdo ao mesmo plano de referéncia, embora tenha
havido excec¢des. Nao foram identificados valores plenamente satisfatdrios de prediccao de

resultados dos tecidos moles, especialmente em 3D.

CONCLUSOES: Os resultados encontrados permitem a validagdo das medidas, exceto as de
Angulo Nasolabial ¢ Labiomentual. A hipétese nula pode ser rejeitada, uma vez que as
alteracdes esqueléticas afetaram e se correlacionaram as alteragdes dos tecidos moles faciais
de forma diferente em diversas regides da face e também de forma diferente em relacio aos

planos de referéncia individuais e em 3D.

Descritores: tomografia computadorizada do feixe conico; tecidos moles; face; cirurgia

ortognatica; cefalometria 3D; confianca; precisdo; correlagdo; previsao.



ABSTRACT

“Evaluation in three-dimensions and by individual reference planes of facial soft tissues

changes in skeletal Class III patients treated with double-jaw orthognathic surgery”

ABSTRACT

PURPOSE: Present and evaluate a 3D cephalometric analysis of hard and soft tissues to
describe, compare, correlate and predict changes in measures assessed in soft tissues in
relation to bone changes resulting from double-jaw orthognathic surgery in Class III patients.
Also to correlate changes observed only in soft tissues. The hypothesis is that skeletal changes
may affect and are correlated to changes in facial soft tissues in different forms in several
regions of the face and also differently in relation to each individual reference plane and in

3D.

MATERIALS AND METHODS: Calibration of the measures was carried out using the
intraclass correlation coefficient (ICC) and the absolute difference between intra and inter
evaluators assessments. Cone beam tomography pre and postoperative of 23 (9 male, 14
female, average age of 28 years and 7 months) were evaluated in Dolphing Imaging 3D
software. The t-Student test for paired samples was applied in order to compare the pre and
postoperative values for all the analyzed measures and changes in soft tissue in relation to
bone alterations. The analysis of the effect size was also applied by the Cohen’s "d"
coefficient. Pearson correlation coefficient was used in order to correlate the bone movement
with soft tissue changes and the latter only among themselves. The stepwise multiple
regression analysis was applied to try to identify the degree of influence of each Independent
Variables individually on each of the Dependent Variables. All analyzes were applied in
relation to three reference planes individually and in 3D. The level of significance was set at

95%.



RESULTS: The degree of correlation in intra and inter evaluators assessmens was high, with
the average of Absolute Differences for the total set of each type of measurement ranging
below the limits of clinical relevance of 2mm and 4 °. Higher changes and higher correlations
were identified more in the mandible than in the maxilla and more in the central region than in
the peripheral face. The movements of the soft tissue correlated significantly with the
movements of the underlying skeletal bone (midle third of the face in relation to the maxilla
and inferior third of the face in relation to the mandible) and in relation to the same reference
plane, although there were exceptions. Fully satisfactory values of prediction for the results of

soft tissues after this type of surgery were not identified, especially in 3D.

CONCLUSIONS: The results allow validation of the measures, except for Nasolabial and
Labiomentual angles. The null hypothesis could be rejected, since the skeletal changes
affected and were correlated to changes in facial soft tissues in different forms in several
regions of the face and also differently in relation to each individual reference plane and in

3D.

Keywords: cone-beam computed tomography; soft tissues; face; orthognathic surgery; 3D

cephalometrics; reliability; precision; correlation; prediction.
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INTRODUGAO

1. INTRODUCAO

Deformidades faciais esqueléticas em pacientes aultos sdo corrigidas por meio de um
tratamento ortocirirgico. Por intermédio da cirurgia ortogndtica, os 0ssos gnaticos sao
movimentados com o intuito de se atingir oclusdo dentéria estdvel ao mesmo tempo em que se

obtém harmonia facial.

Houve um aumento na quantidade de cirurgias ortognaticas bimaxilares em
compara¢do as monomaxilares para o tratamento dos pacientes com deformidade Classe 11
por propiciarem correcdes mais favoraveis das propor¢des faciais e resultados estéticos

. o 1
melhores e com maior estabilidade .

Muitas vezes, a queixa principal do paciente ¢ de origem estética, associada ao sorriso
e ao posicionamento dos tecidos moles faciais®®. Para uma grande quantidade de pacientes, a
melhora em sua aparéncia ¢ o principal motivador para procurar tratamento”®. A percepgdo do
paciente sobre sua propria aparéncia pode influenciar na decisdo de submeter-se ou nio a
cirurgia ortognatica’. Até mesmo nos pacientes sem queixa estética, a falta de planejamento
adequado pode caracterizar insatisfacdo, pois ¢ mediante a “mascara” de tecidos moles faciais

. . . 8
que o paciente percebe o seu resultado cirurgico .

Dessa forma, ¢ necessario compreender as alteragdes ocorridas nos tecidos moles
faciais, para que se possa buscar métodos capazes de prever e visualizar essas modificagdes,
. . , . ;e . .26 . ~
principalmente nas areas de nariz, 1abios, mento e sorriso”". As diferengas entre a propor¢ao
de movimentagdo entre os tecidos moles faciais ¢ os tecidos duros (6sseos ¢ dentarios)

. o~ 10
promove uma dificuldade em se obter a previsdo das mudangas na face .

Em que pese a andlise da telerradiografia de perfil da face seja um método bem

6,8,11,12 : c~ ~
707 muitas regides sao sobrepostas,

conhecido para realizar a avaliacdo dos tecidos moles

tendo em vista que estruturas complexas tridimensionais sdo projetadas em uma superficie

bidimensional®*'*. O corpo humano ¢ uma entidade tridimensional, portanto, as mudangas
. . A . ~ 14

decorrentes da cirurgia ocorrem, do mesmo modo, em trés dimensoes .
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Nos ultimos anos, a cefalometria convencional foi superada pela diversa gama de
programas de computador que evoluiram para fazer essa andlise: ndo apenas de modo mais

2,6,11,14

preciso , com ferramentas permitindo a avaliagdo de areas com pouca definigdo,

15,16

sobreposi¢do de tragados cefalométricos e armazenamento de dados ™ °, mas também em trés

dimensoes.

Sistemas Opticos como a estereofotogrametria, escaneamento a laser de superficie,
tomografias computadorizadas convencionais e do feixe conico t€ém sido utilizados para a
reconstru¢do das imagens dos tecidos moles faciais, para a avaliagdo de diagndstico, para o

1 18,17
plano de tratamento e para as andlises de resultados ™ '. Todos apresentam vantagens, mas

também limitagdes, como dificuldade de operagdo, altos custos ou altas doses de radiagio®.

Scanners a laser e fotografias em 3D sdo métodos que ndo utilizam radiagdo e
reproduzem cor e textura dos tecidos moles de maneira acurada. Entretanto, a grande
desvantagem desses sistemas ¢ de que eles reproduzem apenas os tecidos moles e ndo os
tecidos duros subjacentes'. O estabelecimento das Tomografias Computadorizadas do Feixe

Coénico (TCFC) permitiu a reproducdo acurada de tecidos moles e duros"'™'?,

com
significante menor dose de radiacdo do que as tomografias convencionais, além de menor
custo, facilidade de obtengdo e alta resolugdo nos limites entre diferentes tecidos"'”?'. A
relacdo de qualidade entre a informacdo fornecida pela TCFC e a dose de radiagdo
significantemente reduzida comparada as tomografias convencionais justifica o uso desse tipo

. . 22
de exame para pesquisas € para casos orto-cirirgicos complexos™.

Além disso, a sobreposicao por voxels a partir de uma estrutura de referéncia estavel —
como a base do cranio — permite a andlise acurada de mudangas faciais relacionadas ao
tratamento'®, porquanto apresenta erro menor do que 0,5mm>*. A sobreposi¢io por voxels é
o método que apresenta maior acurdcia. Entretanto, ela deve ser realizada com a referéncia de
estruturas fixas de tecidos duros, pois, se realizada apenas sobre tecidos moles, de forma
isolada, pode ndo representar adequadamente as mudangas ocorridas devido ao tratamento™.
Justamente por essa falta de referéncia estavel que, segundo Cevidanes et al.**, as mudangas
em tecidos moles faciais ndo podem ser quantificadas acuradamente por intermédio das

fotografias 3D e escaneamento a laser.

Utilizando-se o programa de computador Dolphin Imaging 3D, versdo 11.8

(Dolphin Imaging & Management Solutions, Chatsworth, Calif, USA) para a andlise de

13



TCFC, espera-se obter dados para comparar e associar (correlacionar) alteragcdes em medidas
Osseas de pacientes Classe III esquelética, submetidos a cirurgia ortognatica bimaxilar para
avanco de maxila e recuo de mandibula, com as alteragdes em medidas de tecidos moles em
diferentes regides da face. Planeja-se proceder as andlises, separadamente, em relagao aos trés

planos de referéncia individuais e, simultaneamente, aos trés planos dimensionais (3D).
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DISCUSSAO

2. DISCUSSAO GERAL

Embora avangos significativos tenham sido relatados no tocante a acuricia da

predictibilidade da cirurgia ortognatica em relacdo ao posicionamento 6sseo final, isto ainda
x . 3,9,26 . .

ndo aconteceu para os tecidos moles™ ", devido ao fato de os tecidos moles comportarem-se

de forma diferente do que os tecidos duros subjacentes.

As proporgdes na relagao de tecido duro e tecido mole tem sido documentadas desde a
década de 1970 °*, sendo que a maioria dos estudos foram realizados em duas dimensdes.
Os relatos de andlises em trés dimensdes surgiram apenas nos ultimos anos, os quais foram
viabilizados em virtude da introdu¢do e reducdo de custos das tecnologias — softwares para

computadores e imagens em 3D.

Com essa dimensao a mais, uma enorme gama de estudos tém procurado investigar os
efeitos da cirurgia ortognatica em 3D. Sabe-se que a cirurgia em um maxilar pode ter efeito
nos tecidos moles do outro maxilar. Contudo, diversos estudos, em 2D, demonstram que as
propor¢des de movimentos de tecidos moles em cirurgias bimaxilares sdo similares as de
cirurgias monomaxilares’®, pois a influéncia dos tecidos duros fica geralmente restrita aos
tecidos moles do mesmo maxilar. Este estudo apresentou resultados semelhantes, porém foi
identificada forte influéncia do movimento vertical (em relagdao ao eixo Y) da mandibula
sobre o movimento vertical dos tecidos moles da maxila abaixo do nariz. Todavia, os efeitos

sofridos pelos tecidos moles em 3D em cirurgias bimaxilares ndo estdo totalmente descritos.

Atualmente, muitos estudos tém utilizado os mapas coloridos da face para comparar as
alteracdes entre duas tomografias. Esses mapas gerados em softwares especificos, apos a
sobreposi¢dao das tomografias, apresentam distancias por meio de cores entre os pontos mais
proximos das superficies sobrepostas. Tais pontos sdo, na verdade, milhares de triangulos que
formam as superficies™. Regides com quantidade de movimentagdes diferentes podem ser

delineadas pelas isolinhas®*. Embora de bela apresentagio para a percepgdo dos padrdes de

15



diferengas, os mapas coloridos também apresentam algumas desvantagens: sua constru¢ao
exige a importacdo e a exportacdo das informagdes das imagens para pelo menos um ou mais
softwares, além dos ja utilizados para a sobreposi¢do e andlise. Geralmente, os referidos
softwares nao sao de acesso livre ou, se o sdo, ndo apresentam interface de facil manipulagao,
sendo também necessario modificar o formato dos arquivos. O calculo realizado pelo
computador das diferengas entre superficies ¢ sempre entre os tridngulos mais proximos®*, o
que continua ndo representando exatamente o mesmo ponto entre estas. Ou seja: se um
determinado ponto distanciou-se muito de sua localizacdo original na superficie pos-
operatdria, ele ndo vai ser comparado com sua localizagdo original e sim com outra regido que
esteja mais proxima. Outro problema ¢é que as cores costumam indicar movimentos em duas
diregdes ao mesmo tempo, sendo, normalmente, o verde para movimentos superiores €
anteriores, ¢ o vermelho para movimentos inferiores e posteriores. Além disso, quando o
intuito ¢ realizar alguma andlise de correlacdo entre determinadas areas dos mapas, valores
numéricos médios da area terdo que ser adotados, o que, em ultima instancia, acaba sendo o
valor de um determinado ponto especifico da area no qual estd inserido. Por tltimo, a analise
por mapas ¢ realizada paciente por paciente exigindo varias sobreposi¢des, com elevado gasto
de tempo e dificuldade para avaliar-se o padrdo de modificagdes da amostra como um todo.
Essa ultima dificuldade pode ser contornada utilizando-se um algoritmo iterativo para a
constru¢do de templates faciais médios a partir dos casos individuais da amostra, como no
trabalho de Krneta et al.”’; muito embora seja uma técnica ainda encontrada em poucos
trabalhos e que também demanda elevado gasto de tempo. Cevidanes et al.** comentam que o
uso de Pontos nas analises 3D da face ndo sdo suficientes, pois ndo podem descrever formas e
padrdes bioldgicos. Isso, conforme demonstrado nos resultados deste trabalho, ¢ verdade
apenas em parte, pois, embora Pontos localizados nas superficies ndo identifiquem formas,
eles podem identificar claros padrdoes de comportamento facial. Ademais, a anélise por Pontos
em 3D ¢ muito mais acessivel para a rotina clinica de diagnostico, planejamento e analise de
resultados de tratamentos quando comparada aos mapas coloridos. Idealmente, a soma dos

dois tipos de avaliagdes trard mais informacdes, apesar de demandar mais tempo.

Outro obstaculo das andlises ¢ o edema imediato e o assentamento dos tecidos moles
apos a cirurgia que dificultam sua avaliagio®’. Apos trés meses, ja ¢ relatada certa estabilidade
que muda pouco até um ano ap0s a cirurgia’ . Van der Vlis et al.>> demonstraram que: 50% do
edema pods-operatério ¢ eliminado apds as trés primeiras semanas; restando cerca de 20% a
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ser eliminado com trés meses; e, em torno de 16%, com seis meses. O edema residual pode se
estender em algum grau até um ano de pds-operatorio. Para melhor precisao, ¢ recomendado
que a avaliacdo da estética seja feita com pelo menos seis ou até mesmo um ano apos a

5,27,33-35
27, . Neste

cirurgia, a fim de se obter propor¢des entre tecido mole e tecido duro confiaveis
estudo, o periodo a partir de seis meses foi utilizado para a aquisicdo das tomografias pos-
operatorias, pois a diferenga entre a quantidade de edema residual entre seis meses € um ano ¢
pequena; no entanto, proximo a um ano, a assiduidade e a motivacdo do paciente para
consultas de acompanhamento decresce muito em relagdo ao periodo de seis meses pos-

operatorio.

As correlacdes entre tecidos duros e moles sdo mais fortes na mandibula do que na
maxila e na diregio antero-posterior do que na vertical®®. Neste estudo, este padrio foi
encontrado, em parte, com maiores correlagdes na mandibula do que na maxila, porém, as
correlacdes da dire¢do vertical (em relagdo ao plano Y) foram mais fortes do que na antero-

posterior (em relagdo ao plano 7).

As correlagdes entre apenas os pontos de tecido mole sdo um aspecto raramente
discutido na literatura e, neste trabalho, apresentou-se presente em pontos situados
anatomicamente proximos. Além disso, elas seguem, de maneira geral, a caracteristica de
relacdo entre tecidos duros e moles, qual seja, um maior grau de correlagdes na mandibula do

que na maxila.

Na literatura, percebe-se que ha mais estudos sobre variagdes antero-posteriores (em
relag@o ao plano Z), seguidos dos mais recentes em relagdo ao movimento 3D. Encontram-se
menos informagdes no que tange ao movimento vertical (em relagdo ao plano Y) e menos
ainda ao movimento latero-lateral (em relagdo ao plano X) — o qual fica mais restrito aos
estudos de pacientes assimétricos. Outro aspecto pouco investigado na literatura ¢ a influéncia
do movimento 6sseo numa dire¢do sobre o movimento dos tecidos moles em outra diregao.
Neste estudo, tal aspecto foi identificado com for¢a na influéncia do movimento vertical (em
relacdo ao eixo Y) da mandibula sobre movimento antero-posterior (em relacdo ao eixo Z)

dos tecidos moles, especialmente, na periferia da mandibula.

Em 3D, neste trabalho e na literatura, as alteragdes nos tecidos moles e o
acompanhamento destes em relacdo aos movimentos dsseos tendem a ser maiores nas regioes

mais centrais e proximos a linha média, diminuindo gradativamente em dire¢do aos pontos
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periféricos. Esse padrao ¢ importante, porquanto identifica as maiores mudangas justamente
na area que ja ¢ investigada ha décadas em 2D, qual seja, a linha média, sobre a qual os

planejamentos sempre foram realizados e com bons resultados.

A investigacdo em 3D, indubitavelmente, acrescenta uma infinidade de informagdes
ao entendimento do comportamento facial com intuito de refinar resultados cirurgicos. Porém,
pelo menos até o presente momento, ndo representa mudanga dréastica de paradigmas a ponto
de inviabilizar o tratamento a partir de planejamentos convencionais em 2D. Dessa forma,
pode-se pensar que o planejamento em 2D ainda ¢ valido, ndo sendo essencial o uso de TCFC
para todo e qualquer caso orto-cirirgico a ser planejado (casos selecionados tém a indicacao

do uso da ferramenta das TCFC).

Atualmente, de modo geral, o posicionamento final dos tecidos moles ¢ que atua como
conseqliencia dos movimentos esqueléticos planejados. Prevé-se que aquela mudanca de
paradigma do planejamento em 2D para o 3D se dé, em um futuro préoximo, quando dentro do
planejamento virtual, o movimento Osseo se tornar consequéncia do objetivo de
posicionamento dos tecidos moles (“planejamento reverso”). Esse avango em termos de
sofisticacdo de planejamento pode até mesmo, eventualmente, facilitar e clarificar o

planejamento de cirurgias de beneficio-antecipado.

As proporgdes entre as mudangas em tecidos duros e moles variam extremamente,
faltando consisténcia entre os estudos®®. Tais variagdes podem refletir as diferengas entre os
estudos em relagdo aos pontos avaliados, aos métodos de plicatura nasal e as suturas, bem
como ao grau de movimentacdo Ossea e as rotacdes de planos. Outras caracteristicas de cada
paciente’™ — como o indice de massa corporal e o envelhecimento® — sio também
responsaveis por variacdes entre os estudos. O IMC nio foi registrado neste estudo. Ademais,
diferencas entre os achados neste trabalho e na literatura podem estar relacionadas ao tamanho
da amostra, ao tipo de procedimento cirurgico, aos métodos de andlise facial, aos testes
estatisticos, a populacdo estudada (idade e género), a quantidade e a qualidade de tecidos
moles. Moragas et al.’’ sugerem que sdo necessirios mais estudos prospectivos para

estratificar esses fatores que podem confundir os resultados.

A populacdo do sul brasileiro consiste basicamente de pessoas descendentes de varios
grupos étnicos, como alemaes, italianos, portugueses, espanhdis, africanos, indigenas.

Caracteristicas etnicamente condicionadas ou dependentes de raga sdo importantes em

18



: 30 ~ .
diversos aspectos™, de modo que esses resultados ndo podem ser diretamente comparados,

sem ressalva, com resultados de outros estudos com grupos étnicos diferentes.

Embora seja sabido que existam diferencas de volume e tonus muscular entre homens
e mulheres, essa premissa pode ser comprometida, de certa forma, pela miscigenacdo da
populacdo alvo. Variagdes na quantidade de movimento entre os estudos ¢ outro fator a ser
considerado®®. Os efeitos dos movimentos dos ossos gnaticos sobre os tecidos moles da face

também varia de acordo com o grau desse movimento.

A maioria dos estudos ndo faz divisdo de género ou grau de movimento cirurgico, pois
a possibilidade de divisdo da amostra em subgrupos levaria a reducdo do nimero de

individuos em cada grupo, dificultando a anélise estatistica.

A amostra de 23 pacientes deste estudo apresentou um poder suficiente para detectar
diferencas estatisticamente significativas apenas entre grupos com tamanho de efeito grande,
0 que sugere que um numero maior de individuos deve ser alcancado em estudos futuros. Por
outro lado, a detec¢do de correlagdes significativas ndo foi dificultada pelo tamanho da
amostra. Visando a obten¢do de modelos predictivos mais explicativos por meio da regressao

multipla, um grupo maior também ¢é sugerido.

Entretanto, o desenho de estudo foi bem controlado e consistente, mediante o uso de
critérios especificos de: sele¢do da amostra, métodos de aquisi¢do de imagem, andlises

estatisticas e programas de computador confiaveis.

Isto permite a confiabilidade necesséria para a aplicagdo dos resultados na clinica e no
planejamento futuro de pacientes. Porém, resultados encontrados na literatura e limitagdes dos

estudos devem ser levados em considerag@o e incorporados nesse planejamento.
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CONCLUSOES

3. CONCLUSOES GERAIS

O grau de correlagdo e repetibilidade encontrado permite a validacdo das medidas
avaliadas, exceto as de Angulo Nasolabial e Labiomentual. A metodologia apresentada para a

localiza¢do das medidas propostas neste estudo ¢ clinicamente aplicavel.

As alteragdes esqueléticas afetaram e se correlacionaram as alteragdes dos tecidos
moles faciais de forma diferente em diversas regides da face e também de forma diferente em

relag@o aos planos de referéncia individuais e em 3D:

- As alteragdes nos tecidos moles e o acompanhamento destes em relagdo aos
movimentos 0sseos foram maiores nas regides mais centrais e proximas a linha média
da face diminuindo gradativamente em dire¢do aos pontos periféricos nos trés planos

individuais e em 3D.

- Os movimentos dos tecidos moles em relacdio a cada plano individuais
apresentaram maior correlacdo com o movimento esquelético do osso subjacente em
relagdo ao mesmo plano; com algumas excegdes. As correlagdes apresentaram-se
maiores na mandibula do que na maxila. Correlagdes apenas entre Pontos de tecidos
moles foram encontradas em grande nimero, com padrdo maior de agrupamento na

mandibula do que na maxila.

- Valores predictivos relativamente satisfatorios foram encontrados somente na
linha média em relacdo ao plano X, e regido central de mandibula em relacdo aos

planos Y e Z. Em 3D, ndo foram encontrados valores satisfatorios.

Os padrdes constatados neste estudo também se repetem na literatura em trabalhos em
2D e 3D: correlagdes e propor¢des maiores na mandibula do que maxila e na regido central do
que periférica da face, além da dificuldade de previsdo acurada das mudancas nos tecidos

moles.
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ANEXOS

ANEXOS

Anexo A — Acordo de desconto para pacientes participantes do estudo.

Acordo de d to para pacientes participantes do projeto "Estudo clinico
longitudinal do comportamento das estruturas faclals e de vias aéreas em

pacientes submetidos a cirurgia ortognatica bimaxilar”.

A empresa Serdil Odontolbgica, localizada na Avenida Alberto Bins,
410 - 2° andar, cep: 90030-140, Porto Alegre — RS estabelece acordo com
08 pesquisadores Rogério Belle de Oliveira e Otavio Emmel Becker de
desconto nos exames de tomografia computadorizada wolumétrica cone
beam, para os pacientes participantes da Pesquisa de Doutorado em
Odontologia pela PUCRS intitulada “Estude clinice longitudinal do
comportamento das estruturas faciais e de vias aéreas em pacientes
submetidos & cirurgia ortognatica bimawlar®, O valor definido para cada
tomografia de face completa é de R$S180,00 (Cento e sessenta reais) e a

imagem sera entregue exclusivamente em cd dicom, sem impressao do filme.
/

/
/4
Rogério ;
CROIRS 2888777

Rogério Belle de Oliveira — Pesquisador Responsavel

i~ Fee o Rwotlen.

Otéwio Emmel Becker — Pesquisador

Responsavel Jécnico - Er;\presa’ erdil Odentoldgica

Dr. Fredenco Prates — CRO/RS 14197

Porto Alegre, 10/08/2012.



Anexo B — Termo de consentimento livre e esclarecido apresentado para os pacientes da
amostra:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Titulo da pesquisa: “Estudo clinico longitudinal do comportamento das estruturas faciais e de vias
aéreas em pacientes submetidos a cirurgia ortognatica bimaxilar”
I - Justificativa e objetivos da pesquisa:
Utilizando-se um programa de computador chamado Dolphin Imaging 3D v. 11.5 (Dolphin Imaging
Software, Canoga Park, Califérnia, EUA) espera-se obter dados, através da analise de tomografias
computadorizadas pré e pos operatorias dos pacientes selecionados para o estudo, que possam
esclarecer e acrescentar informacdes ao que ja estd relatado na literatura cientifica em relagdo as
modificagdes das estruturas faciais e de vias aéreas de pacientes submetidos a cirurgia ortognatica nos
maxilares (maxila e mandibula).
II — Os procedimentos a serem utilizados:
Durante o tratamento, alguns exames como anamnese (conversa com o paciente), fisico, laboratorial e
de imagem (radiografias e tomografias) serdo executados no sentido de aumentar a precisdo do
diagndstico do problema facial do paciente e do planejamento da cirurgia e, apds a cirurgia, novas
consultas e exames serdo solicitados para acompanhamento dos resultados, por um periodo de até 5
anos. O paciente tem responsabilidade sobre seu tratamento no sentido de seguir as orientagdes que
sdo repassadas pela equipe envolvida no tratamento durante o pré-operatdrio e pos-operatorio. O
tratamento cirdrgico somente sera realizado quando o preparo ortodontico estiver concluido e liberado
por escrito pelo ortodontista responsavel pelo caso.
A utilizacdo de fixagdo interna rigida (miniplacas e parafusos de titdnio) e a utilizacdo de biomaterais
(quando enxertos se fazem necessarios) sdo parte do procedimento cirargico e sem a utiliza¢do destes
materiais a cirurgia ndo pode ser feita. Frente & necessidade de remocdo das miniplacas, parafusos ou
biomateriais estes serdo feitas em ambiente ambulatorial sob anestesia local ou na unidade de
internagdo hospitalar sob anestesia geral e ndo serdo cobrados do paciente, familiar ou responsavel, os
custos, nesses casos.
III - Os desconfortos ou riscos esperados:
Todo procedimento cirtrgico apresenta riscos entre eles: infec¢do, ma cicatrizagdo, perda de enxertos
osseos quando utilizados, exposicdo das miniplacas e parafusos, necessidade de reintervengdo
cirirgica, alteragdes oclusais (da mordida), insatisfagdo estética, dor, perda da sensibilidade do l4bio
com/ou dorméncia, dificuldade de movimentagdes mandibulares, alergias e hemorragias. Em relagdo
ao risco de morte todos os procedimentos a serem realizados sdo eletivos e seguem uma agenda de
avaliacdes e exames o que minimiza o risco de complicacdes durante e apos a cirurgia, entretanto em

todo procedimento cirurgico existe risco de morte ou de sequelas irreversiveis, por menores que sejam.
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IV. Os beneficios que se pode obter:

O tratamento cirargico para corre¢do da deformidade dos maxilares (cirurgia ortognatica), permite a
melhora das fung¢des do sistema mastigatdrio e respiratorio, permitindo melhora da mordida,
articulacdo da mandibula e respiragdo. Junto ao beneficio funcional, pode acontecer ganho estético
associado, na regido dos maxilares na face.

V. Os procedimentos complementares/alternativos que possam ser vantajosos:

Consultas e exames necessarios a pesquisa, quando bem indicados segundo o caso especifico do
paciente para seu melhor tratamento, entre eles: exames laboratoriais, exame clinicos pré e pos
operatodrios, radiografias convencionais, tomografias computadorizadas, fotografias, questionarios e
documentagdo ortodontica.

VI. Garantia de resposta a qualquer pergunta e compromisso com informacio atualizada do
estudo:

Tenho em maos o telefone de contato do Professor Dr. Rogério Belle de Oliveira e posso entrar em
contato para qualquer esclarecimento sobre a pesquisa ou meu caso cirurgico. Telefone: 51-33393230.
Para qualquer pergunta sobre os meus direitos como participante deste estudo ou se penso que fui
prejudicado pela minha participagdo, posso chamar também o Comité de Etica em Pesquisa, além de
pedir informacdes e fazer reclamagdes pelo telefone 51-3320-3345.

VII. Liberdade de abandonar a pesquisa sem prejuizo para si:

Posso a qualquer momento desejar ndo fazer mais parte desta pesquisa, tendo garantido o acesso ao
mesmo tratamento sem sofrer constrangimento ou prejuizo algum a minha individualidade ou a0 meu

tratamento.

VIII. Garantia de privacidade:

Possuo garantia de sigilo quanto & minha identidade e aos dados confidenciados no relato do meu caso
clinico.

IX. Disponibilidade de tratamento médico e indenizacdo em casos de danos:

Fui informado que caso existam danos & minha saude, causados diretamente pela pesquisa, terei direito
a tratamento médico e indenizagdo conforme estabelece a lei.

X. Garantia de que custos serao absorvidos pelo orcamento da pesquisa:

Nao pagarei nenhum valor financeiro por minha cirurgia ou consultas de acompanhamento, exceto em
alguns exames laboratoriais ou de imagens (radiografias e/ou tomografias) quando estas forem
necessarias a0 meu caso e ndo disponiveis pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

XI. Utilizacao dos dados coletados para estudo e pesquisa:
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Concordo que o Dr. Rogerio Belle de Oliveira coordenador desta pesquisa e membros de sua equipe,

utilizem os dados técnicos, cientificos, fotos e imagens do meu caso clinico em artigos cientificos e

aulas expositivas para aumento do conhecimento dentro da 4rea da Cirurgia Bucomaxilofacial.

Todas as informagdes obtidas nesta pesquisa sdo de uso cientifico, obedecendo as resolugdes do

Conselho Nacional de Saude e Bioética numero: CNS 196/96.

Estou ciente de que os resultados desta pesquisa poderdo ser publicados em periddicos, livros e

manuais especificos da area da saude, sendo que autorizo tal procedimento.

Declaro que recebi copia do presente Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, que compreendi
todo seu contetido e que ndo fui coagido sob nenhuma forma para assinar o0 mesmo.

/

Assinatura do Paciente

Nome do Paciente Data

Assinatura do Pesquisador
Este formulario foi lido para

__/__/___ (data) pelo

Nome do Pesquisador Data

(nome do paciente) em

(nome do pesquisador) enquanto eu

estava presente.

Assinatura de testemunha

Nome de Testemunha Data
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Anexo C — Carta de aprovacio da Comissio Cientifica e de Etica da Faculdade de
Odontologia da PUCRS.

f"?ﬁ Comisséo Cientifica e de Etica
% Faculdade da Odontologia da PUCRS

Porto Alegre 24 de setembro de 2012
O Projeto de: Tese

Protocolado sob n°: 0042/12

Intitulado: Estudo clinico longitudinal do comportamento das estruturas
faciais e de vias aéreas em pacientes submetidos a cirurgia
ortognatica bimaxilar.

Pesquisador Responsavel: Prof. Dr. Rogério Belle de Oliveira
Pesquisadores Associados: Otavio Emmel Becker

Nivel: Tese / Doutorado

Foi aprovado pela Comissdo Cientifica e de Etica da Faculdade de Odontologia da PUCRS
em 24 de setembro de 2012.

Este projeto devera ser imediatamente encaminhado ao CEP/PUCRS.

foarifrs

Profa. Dra. Ana Maria Spohr
Coordenadora da Comisséo Cientifica e de Etica da
Faculdade de Odontologia da PUCRS

Av. Ipiranga, 6681, Prédio 06 sala 210 Fone/Fax: (5§1)3320-3538
Porto Alegre /RS — Brasil — Cx. Postal:1429 e-mail: odontologia-pg@pucrs.br
90619-900
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4

Anexo D — Aprovacao do Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS no sistema Plataforma

Brasil.
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