FACULDADE DE HOSPITAL UNIVERSITARIO OSWALDO CRUZ
ODONTOLOGIA DE
PERNAMBUCO - UPE

UNIVERSIDADE DE PERNAMBUCO
FACULDADE DE ODONTOLOGIA DE PERNAMBUCO

UNIVERSIDADE
DE PERNAMBUCO

Thalles Moreira Suassuna

Comparacdao entre a Osteotomia Sagital Dos Ramos Mandibulares
Convencional e Modificada: um Ensaio Clinico Randomizado,
Controlado e Duplo-Cego

Recife
2023



Thalles Moreira Suassuna

Comparacéao entre a Osteotomia Sagital Dos Ramos Mandibulares
Convencional e Modificada: um Ensaio Clinico Randomizado,
Controlado e Duplo-Cego

Recife
2023

Projeto de pesquisa apresentado a
banca examinadora na Universidade
de Pernambuco para qualificacdo de
projeto a ser desenvolvido no
Doutorado em Cirurgia e
Traumatologia Buco-Maxilo-Facial.

Orientador: Prof. Dr. Fabio Andrey
da Costa Aradjo.

Coorientador: ~ Prof.  Dr. José
Rodrigues Laureano Filho.



SUMARIO

1 IDENTIFICACAO DA PROPOSTA 3
2 DADOS DO PROPONENTE E EQUIPE 3
3 AREA DE CONHECIMENTO PREDOMINANTE 4
4 INSTITUICOES PARTICIPANTES 4
5 QUALIFICACAO E FUNDAMENTACAO TEORICA DO PRINCIPAL
PROBLEMA A SER ABORDADO 4
6 JUSTIFICATIVA 6
7 OBJETIVO GERAL E ESPECIFICOS 7
8 METODOS 7
9 RECURSOS UTILIZADOS 18
10 ETAPAS DA EXECUCAO DO PROJETO COM RESPECTIVO
CRONOGRAMA DE ATIVIDADES 18
11 COLABORACOES OU PARCERIAS JA ESTABELECIDAS PARA A
EXECUCAO DO PROJETO 19
12 RECURSOS FINANCEIROS DE OUTRAS FONTES APROVADOS PARA
APLICACAO NO PROJETO 19
13 DISPONIBILIDADE EFETIVA DE INFRAESTRUTURA E DE APOIO
TECNICO PARA O DESENVOLVIMENTO DO PROJETO 19
14 ORCAMENTO DETALHADO 19
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 19

APENDICES 24



1 IDENTIFICACAO DA PROPOSTA

Comparacéo entre a Osteotomia Sagital Dos Ramos Mandibulares convencional e
modificada: um Ensaio Clinico Randomizado, controlado e duplo-cego

Introducéo: A Osteotomia Sagital dos Ramos Mandibulares é uma técnica consagrada para
o tratamento das deformidades na mandibula (prognatismo, retrognatismo e assimetrias) e
tem sido usada ha décadas em Cirurgia Ortognatica. O problema é que este procedimento
ainda possui alguns inconvenientes importantes como a impossibilidade de controlar o padrdo
de fratura na superficie lingual, a ocorréncia de fraturas indesejadas, formacao de defeito
mandibular em grandes avangos e estd relacionado a altas taxas de distdrbios
neurossensoriais.

Justificativa: Diante destes problemas surge a necessidade de se estudar uma técnica que
possa minimizar os riscos de lesdo nervosa, permitindo maior previsibilidade da separacédo
dos segmentos e dirimindo o risco de fraturas indesejadas.

Obijetivos: Comparar aspectos clinicos, tomogréaficos e polissonogréficos de duas diferentes
técnicas de Osteotomia Sagital dos Ramos Mandibulares.

Métodos: Ensaio clinico randomizado, com pacientes Padrdo Il facial, onde um grupo de 14
individuos sera operado pela Osteotomia descrita por Dal Pont e um grupo equivalente sera
tratado pela técnica descrita por Cordier. Os pacientes serdo avaliados no pré-operatorio (T0)
e no pds-operatdrio precoce (T1). As principais variaveis que serdo estudadas serdo o padrao
de fratura mandibular, a exposicéo transcirdrgica do nervo, o grau de parestesia, 0 volume
das vias aéreas superiores e 0s parametros da polissonografia. Os grupos serdo comparados

entre si € com 0s momentos pré-operatorios.

Palavras-chave: Cirurgia Ortognatica; Osteotomia Sagital do Ramo Mandibular; Osteotomia
Mandibular; Retrognatismo; Avanco Mandibular; Polissonografia.

2 DADOS DO PROPONENTE E EQUIPE

Docente orientador: Prof. Dr. Fabio Andrey da Costa Aradjo
Cargo: Professor Adjunto da Universidade de Pernambuco, Departamento de Cirurgia e
Traumatologia Bucomaxilofacial

Funcéo: Coordenador e orientador da pesquisa



Docente coorientador: Prof. Dr. José Rodrigues Laureano Filho
Cargo: Professor Associado Livre-Docente da Universidade de Pernambuco,
Departamento de Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial

Funcéo: Coorientador da pesquisa

Doutorando: Thalles Moreira Suassuna

Funcéo: Pesquisador

3 AREA DO CONHECIMENTO PREDOMINANTE
Estudo das técnicas operatorias e terapéuticas em Odontologia. Area de em

Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Facial.

4 INSTITUICOES PARTICIPANTES

Faculdade de Odontologia de Pernambuco / Hospital Universitario Oswaldo Cruz

/ Universidade de Pernambuco, Recife- PE. Brasil.

5 QUALIFICACAO E FUNDAMENTACAO TEORICA DO PRINCIPAL
PROBLEMA A SER ABORDADO

Cirurgia Ortognatica € o procedimento amplamente indicado para o tratamento
das deformidades dento-faciais. Neste contexto, a Osteotomia Sagital dos Ramos
Mandibulares (OSRM) ¢ a técnica mais consagrada para o tratamento das deformidades

na mandibula (prognatismo, retrognatismo e assimetrias) e tem sido usada ha décadas®->°.

Primeiramente descrita por Trauner e Obwegeser* em 1957 e posteriormente
modificada por Dal Pont®, o seu desenho passou por varias modificacdes e estudos
buscando melhorar a conveniéncia cirdrgica, minimizar a morbidade e maximizar a

estabilidade.

Basicamente a OSRM descrita por Obwegeser consistia em um corte na superficie
lingual do ramo, acima do forame mandibular, outro na superficie vestibular na direcéo
do ramo e um terceiro corte obliquo unindo os cortes anteriores na regifo retromolar®.
Posteriormente, em 1961, Dal Pont® publicou a técnica posicionando o corte vestibular

na regido de corpo mandibular entre 0 1° e 0 2° molar, desta forma ampliando a superficie



de contato entre os segmentos, o que conferiria maior estabilidade e consolidacéo dssea.
Na época, esta vantagem foi fundamental, principalmente porque ndo havia fixacdo

interna como nos padrées atuais.

Esta técnica ganhou notoriedade entre os cirurgides, principalmente apos Epker®
refinar sua descricdo sugerindo que o corte lingual iria apenas até o lingula (como
proposto por Hunsuck’) e a osteotomia vestibular deveria se estender medialmente na
base da mandibula. E assim este desenho da Osteotomia tem sido reproduzido até os dias

atuais.

O problema € que este procedimento ainda possui alguns inconvenientes
importantes como a impossibilidade de controlar o padréo de fratura na superficie lingual,
a ocorréncia de fraturas indesejadas durante a clivagem, formacao de defeito mandibular
em grandes avancos de mandibula e, principalmente, relacdo com altas taxas de distdrbios

neurossensoriais® 21,

A Osteotomia Sagital é realizada préxima ao canal mandibular e frequentemente
causa exposicdo e estiramento do Nervo alveolar inferior, levando a lesdes nervosas com
repercussdo clinica em até 90% dos casos®''2, muitas vezes em carater permanente.

Costuma haver déficit sensorial na regifo de mento, labio inferior e gengival!213,

Outra complicacdo comum da OSRM ¢é quando a clivagem da mandibula ocorre
num padrdo indesejado, as chamadas “Bad Splits”. Isto costuma ocorrer em 1 a 20 % dos
casos e pode levar a aumento do trauma cirdrgico, infeccbes, formagdo de sequestro
0sseo, consolidacdo atrasada do o0sso, instabilidade pds-operatoria e disfuncdes

temporomandibulares 8141516,

Diante dos problemas associados a realizacdo da OSRM, surge a necessidade do
desenvolvimento de técnicas que possam minimizar os riscos de lesdo nervosa,
permitindo maior previsibilidade da separacdo dos segmentos e dirimindo o risco de

fraturas indesejadas.

Pensando nisso, Paulus e Kate em 2013 descreveram uma técnica semelhante a
Osteotomia original de Obwegeser, onde o corte vestibular é dirigido para a borda
posterior da mandibula, acima do angulo. Ele chamou a técnica de Osteotomia Sagital

Obliqua Alta (OSOA)Y. E no mesmo ano Seeberger R, em um estudo clinico com 50



pacientes, observou que nenhum paciente apresentou parestesia ap6s as cirurgias usando

esta técnica'®.

Em 2015, Verweij JP, em um estudo em cadaveres comparando o padrdo de
fratura entre a OSRM classica e uma osteotomia modificada com o corte vestibular
direcionado ao angulo mandibular encontrou uma taxa reduzida de badsplit e uma menor
taxa de injdria ao canal mandibular. Assim, também sugerindo que posicionar a
osteotomia vestibular em direcdo posterior possa diminuir o risco de lesdo ao nervo e

tornar a clivagem mais previsivel®®.

Numa comparacao entre a Osteotomia Alta (OSOA) e a classica (DalPont), Selfert
em 2022 encontrou resultados favoraveis ao uso da OSOA, com menores indices de
“badsplit” e de parestesia pos-operatdria. Porém, o autor advertiu que esta técnica ainda

teria limitacOes para grandes avangos?.

No entanto, em 2020, Cordier descreveu em Technical Note uma osteotomia que
posiciona o corte vestibular em dire¢do ao angulo, semelhante a utilizada por Verweij em
seu estudo e semelhante a Osteotomia relatada por Obwegeser* em 1957. Enfim, o autor
advogou que esta técnica teria superficie de contato suficiente para permitir grandes
avancos, deixando-a tdo versatil quanto a BSSO, e ainda teria as supostas vantagens de
serem mais seguras para a integridade do Nervo Alveolar Inferior (NAI) e poderia ter um
padrdo de fratura mais previsivel. Além disso, pelo fato de a osteotomia terminar logo
abaixo da insercdo massetérica, defeitos no contorno basal apds avangos mandibulares

poderiam ficar camuflados pelo musculo?.

Estas vantagens relatadas, tornaram essa osteotomia uma tendéncia moderna e tém
feito com que muitos cirurgides tenham adotado essa variacdo de osteotomia em suas
rotinas???, principalmente devido aos recursos contemporaneos e ao conceito de
Ortognatica Minimamente Invasiva (OMI), que faz uso de acessos mais restritos, busca

gerar morbidade menor aos pacientes e otimizar os resultados estéticos?22324,

6 JUSTIFICATIVA
Devido a relevancia que a técnica de Osteotomia modificada pode ter, seus
possiveis beneficios e a escassez de estudos clinicos faz-se necessario estudar a

Osteotomia proposta por Cordier, para avaliar sua seguranca, aplicabilidade, repercussao



nas vias aéreas, e verificar se hdA mesmo vantagens sobre a OSRM classica proposta por
Dal Pont.

7 OBJETIVOS GERAL E ESPECIFICOS

7.1 Obijetivo geral

Comparar aspectos clinicos, tomograficos e polissonograficos pré, trans e pos-

operatorios de duas diferentes técnicas de Osteotomia Sagital Mandibular.

7.2 Obijetivos especificos

Avaliar e comparar o padrao de separacdo das osteotomias;

Avaliar frequéncia de fraturas indesejadas (Bad Split) em cada uma das técnicas;

Avaliar a integridade do canal mandibular apds separacdo dos segmentos da

osteotomia;

Avaliar qual das técnicas possui maior praticidade (menor tempo) na sua execucao;

Avaliar se o design da osteotomia interfere nas alteragdes volumétricas das Vias

Aéreas Superiores;

Avaliar qual das osteotomias conduz a maior lateralizacdo do angulo mandibular;

Avaliar qual das osteotomias é mais efetiva em melhorar a qualidade do sono;

Avaliar qual as Osteotomias esta mais associada com Parestesia do Nervo Alveolar

Inferior.

8 METODOS

8.1 Local do estudo

O estudo sera conduzido no Centro de Pesquisa Clinica em Cirurgia e
Traumatologia Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia / Hospital Universitario

Oswaldo Cruz da Universidade de Pernambuco - UPE, Recife (Pernambuco, Brasil).



8.2 Desenho do estudo

Ensaio clinico randomizado controlado, duplo-cego com seres humanos. Os
pacientes serdo avaliados no pré-operatdrio (TO - até 30 dias antes da cirurgia) e no pds-

operatdrio precoce (T1 - uma semana a um més pds-operatdrio, dependendo da variavel).

O projeto foi elaborado de acordo com 0 CONSORT 2010 Statement.

8.3 Universo e Amostra

8.3.1 Universo

Compora o universo do estudo os pacientes ambulatoriais do Servico de Cirurgia
Buco-Maxilo-Facial do Hospital Universitario Oswaldo Cruz (HUOC) com diagndéstico
de Deformidade Dento-Facial Funcional e que estejam com Cirurgia Ortognatica

proposta como parte do tratamento.

8.3.2 Amostra

A amostra serd composta pelos pacientes que forem operados e incluidos na
pesquisa até a obtencdo do tamanho amostral. Estes devem se enquadrar nas
caracteristicas faciais atribuidas aos pacientes Padrdo Il ou que tenham o componente
sagital do Padrdo Il como caracteristica, a retrognatia, seguindo os critérios de Capelozza-
Filho (2006).

Obs.: A escolha por este grupo de pacientes foi devido a maior possibilidade de
padronizacdo da técnica e cirurgia realizada, que serdo os avancos mandibulares. Além
disso, este grupo de pacientes possui propenséo a disturbios do sono, como ronco e apneia
e costumam beneficiar-se funcionalmente da Ortognatica?®?’. O que torna esse grupo

mais interessante para avaliar as variaveis do sono e a resposta aos tratamentos.

8.3.3 Tamanho Amostral
Cada grupo sera composto por 14 pacientes, sendo 28 no total.



O calculo amostral foi realizado no OpenEpi, utilizando dados de um artigo com
“semelhanca” metodoldgica e de escopo?, firmando o Poder em 80% e intervalo de
confianca em 95%.

Tamanho da amostra para comparar duas médias

Dados de entrada

Intervalo de confianga (bilateral) 95%
Poder 80%
Razdo do tamanho da amostra (Grupo2/Grupo 1) 1
Grupo 1 Grupo 2 Diferenca*
Média 26736.8 357315 -8994.73
Desvio padrdo 6756.38 9772.01
Variancia 45648700 95492200
Tamanho da amostra do grupo 1 14
Tamanho da amostra do grupo 2 14
Tamanho total da amostra 28

*Diferencga entre as médias

Resultados do OpenEpi, Versao 3, calculadora de c6digo aberto--SSMean

Tabela 1: Céalculo amostral.

O artigo utilizado foi o de Von Bremen et al (2020) onde foram comparados 0s
volumes de via aérea pré e pos-operatorio em dois grupos de pacientes que foram
submetidos a diferentes osteotomias.

Para efeito do calculo utilizamos as médias e os desvios padrao da variavel volume
3
em mm®,

8.4 Critérios de elegibilidade

8.4.1 Critérios de incluséo

Portador de Padréo Il facial ou que possua o componente sagital do Padréo II;

Ter entre 18 e 60 anos de idade.

8.4.2 Critérios de exclusao

Pacientes que ndo assinaram o TCLE ou com:
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* Documentacgdo incompleta;

+ Sequelas de trauma;

* Sindromes cranio faciais;

+ Comorbidades sistémicas incapacitantes;

* Em tratamento de SAOS através de outras modalidades;

» Presenca de terceiro molar incluso, impactado ou fora de oclusao;

* Necessidade de reoperagéo.

8.5 Variaveis estudadas

8.5.1 Variaveis Independentes

Tipo de osteotomia que vai ser utilizada nos grupos A e grupo B.

A — Avanco mandibular através da OSRM “Classica” (Modificacdo de Dal Pont,
1961)°.

B — Avango mandibular através da OSRM Modificada - “Short Cut” (Modificagdo de
Cordier, 2020) 2,

8.5.2 Variaveis Dependentes
Transoperatoria

* Duracao total do procedimento mandibular em minutos (desde a incisdo a sutura);

* Ocorréncia de fratura desfavoravel (BadSplit) — através de observacao clinica;

* Exposicdo e localizacdo do N. Alveolar Inferior — através de observacdo visual, de
acordo com Verweij, 2015%.

Tomogréfica

* Quantificacdo volumétrica das Vias aéreas em mm3 (TO e T1) - de acordo com a
metodologia de Guijaro-Martinez, 2013%,

» Avaliacdo do padrdo de clivagem (T1) - de acordo com a classificacdo de Plooij,
2009%;

* Grau de lateralizagdo do angulo mandibular (T1) — medindo-se a distancia entre 0s

pontos Gonion e entre 0s pontos Mandible Back Cut Point.

Polissonografica (TO e T1)
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indice de Apneia e Hipopneia (I1AH)

Saturacdo Minima de Oxi-Hemoglobina.
Questionério (TOe T1)

« Escala de Sonoléncia de Epworth — através de questionario especifico (Ver Apéndice
A3

Clinica Pés-operatoria

* Grau e severidade da parestesia (8 e 45 dias)

Obs.: Além destas variaveis, pode-se sugerir avaliacdo do equilibrio e forca
muscular®* comparando os mesmos grupos. No entanto, devido aos métodos de avaliagio
serem profundamente distintos, estas variaveis deverdo tratadas em projeto de pesquisa

separado.

8.6 Coleta de dados

A coleta de dados seréa realizada pelo pesquisador, fazendo a extracdo diretamente

dos exames para a tabela Excel da pesquisa.

8.6.1 Tomografia Computadorizada
8.6.1.1 Obtencao do exame

As TCs serdo adquiridas no pré-operatorio (TO) e no pos-operatério precoce (T1).

Os exames serdo obtidos na sessdo de radiologia do Hospital Universitério
Oswaldo Cruz da Universidade de Pernambuco - UPE.

Os pacientes serdo posicionados no gantry do aparelho com a linha tragocantal
perpendicular ao plano horizontal e a posicdo mandibular sera padronizada em relacao

céntrica, atraves de instrugdes ao paciente.

O aparelho usado devera ser um tomografo multislice, utilizando um protocolo de
tomografia de face com cortes de 0,7 mm e voxels de 0,4 mm, a 120Kv e 100mAs/slice,

e serd gravada em DVD no formato .DICOM ou baixado direto do servidor via internet.

8.6.1.2 Analise da Tomografia e Extracdo dos dados
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As avaliagGes tomograficas serdo realizadas no Dolphin Imaging 3D 11.75 através

da observacao direta das imagens 3D e cortes seccionais, apds importacdo dos arquivos.

A quantificacdo da magnitude do deslocamento lateral do segmento proximal sera
realizada com a ferramenta “Measure”, que medird a distancia linear entre os dois

Gonions e entre os dois Mandible Back Cut Point (Imagem 1).

Imagem 1: Forma de avaliagdo da lateralizacdo do segmento proximal. Fonte: arquivo proprio.

8.6.1.2.1 Avaliacdo do padréo de Clivagem

Seré utilizada a classificagcdo proposta por Plooij em 20009.

Imagem 2:

Tipo 1: Padrdo de fratura vertical em direcdo a borda inferior (True Hunsuck).
Tipo 2: Padrdo de fratura horizontal em direcéo a borda posterior do ramo.

Tipo 3: Linha de fratura vertical através do canal mandibular em direcéo a borda
inferior.

Tipo 4: Outros padrdes ou fratura desfavoravel.
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8.6.1.2.2 Mensuracdo das Vias Aéreas Superiores (VAS)

No mesmo software, que possui uma ferramenta especifica para a quantificacéo
volumétrica em mm?3 da area delimitada (Upper Constricted Airway with Colormap),
serdo avaliados a minima &rea de seccdo transversal e os volumes da Naso (VN), Oro
(VO), Hipofaringe (VH) e o Volume total (VT), de acordo com os critérios propostos por
Guijaro-Martinez (2013)% (Imagem 3).

Airviay Area = 224.6 mnv*
Minimum Axlal Area = 131.6 mm*

Airway Volume = 23886.3 mm’
Minimum Axial Area = 101.9 mm*

e = 4454.4 mm?

ial Area = 26,6 mm*

Imagem 3: Subdiviséo das VAS em Naso, Oro e Hipofaringe, segundo proposto por
Guijaro-Martinez, 2013.

8.6.2 Polissonografia

Serdo obtidas Polissonografias tipo I (noite toda sob supervisao).

Todos os exames serdo realizados sem custo para o paciente no setor de Medicina
Diagnostica do Sono do Complexo Hospitalar Oswaldo Cruz da Universidade de

Pernambuco e serdo laudados pelo mesmo profissional.

Os parametros avaliados na polissonografia serdo: o IAH (indice de Apneia e

Hipopneia por hora de sono) e a saturacdo minima de oxihemoglobina.

Os pacientes deverdo, no dia do exame, estarem sem doencas agudas e nao

deverdo estar sob efeito de quaisquer substancias inabituais.

O exame ¢ conduzido durante toda a noite, em sono espontaneo, sem nenhuma

sedacgéo ou privagéo.

O IAH determina a gravidade da SAOS, que ¢ leve entre 5 e 15, moderada entre

16 a 30, e severa se for maior que 30. Os eventos respiratorios sdo classificados em apneia



14

(obstrucéo total da passagem do ar por mais de 10 segundos) ou hipopneia (redugéo de
mais de 50% do volume).

8.6.3 Variaveis trans-operatorias
As variaveis trans-operatorias serdo coletadas por um pesquisador fora do campo

cirargico, com base na comunica¢do com o cirurgido e serdo coletadas as informagdes
sobre o status do nervo e se ocorreu fratura indesejavel. Além disso, o procedimento

cirdrgico tera seus tempos cronometrados.

8.6.4 Avaliacdo Neurosensorial
A avaliacdo de alteracGes neurosensoriais sera realizada pela realizacao de testes

no pos-operatdrio de 8 e 45 dias. Os testes serdo realizados em ambiente calmo, com o
paciente relaxado e confortavel em posicdo supino inclinada para avaliacdo de pontos
padronizados no mento e no labio inferior, bilateralmente.

O paciente devera fechar os olhos no momento do teste a fim de agucar o tato.

Far&o parte da avaliacdo os seguintes testes objetivos:

- Teste de sensibilidade ao toque/presséo — Utilizando os monofilamentos de Semmes-
Weinstein, que possui diferentes diametros que influenciam na capacidade de pressionar
o0 tecido. Sera registrado em qual numeracdo de filamento o paciente referiu sentir o
estimulo.

- Teste de estimulo doloroso — Utilizando uma sonda exploradora estéril fazendo pressédo
até deprimir o tecido. Sera registrado se o paciente referiu dor ou nao.

- Teste de discriminacdo de dois pontos: Este teste avaliara a capacidade do paciente
em discriminar o tato de um ou dois pontos tocados a medida que os pontos sdo afastados
entre si. Os pontos serdo afastados de forma crescente e sera registrado em qual medida
0 participante comecou a fazer a distingdo dos pontos. Utilizando o Touch-Test® - Two-
Point Discriminator, fabricado pela North Coast Medical. O aparelho possui medidas
variando de 1 a 20 mm, ele sera posicionado sobre a face perpendicularmente de maneira
que, apenas com o peso do préprio instrumento, os dois pontos toquem simultaneamente
a pele.

- Teste de discriminacdo direcional: Avaliara a percepg¢éo ao sentido do movimento do

pincel (Tigre — 267/2) sobre a pele. O pincel sera deslizado em ambos o0s sentidos, sobre
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0s pontos padronizados, e sera registrado se ele foi capaz de distinguir a dire¢do do

movimento ou ndo, podendo repetir o movimento até 3 vezes.

8.6.5 Escala de Sonoléncia de Epworth
A escala de sonoléncia de Epworth (ESE) € uma avaliacdo subjetiva, porém,
rapida, sem custos e simples de ser aplicada. Ela serve para estimar a sonoléncia diurna
do individuo quantificando a probabilidade de cochilo frente a situagdes rotineiras®.,
A pontuacdo pode variar de 0 a 24, sendo que acima de 10 pontos, ja configura

sonoléncia em excesso.

Situagao Chance de cochichar

1. Sentado e lendo ...

3. Sentado em um \
(sala de espera, cinema, reuniao)
4, Como passageiro de trem, carro ou &nibus andando
UMA NOFA SBM PAFAT ...co.cveeecrcteereemsecs oo enaeeeon
5. Deitado para descansar a tarde, quando as
CIrCUNSIANCIAS PEIMIIEIM ...vvuvesmsressemsems e smssmsssssmsessnssanss
Sentado e conversando com alguém ...
Sentado, calmamente, apos almogo sem Alcool ...........
Se estiver de carro, enquanto para por alguns minutos
NO IFANSHO INBMSO 1.vvv vt es s ees s st senesssssssnsseass

® N

O-nenhurma chance de cochilar

1- pequena chance de cochilar
2- moderada chance de cochilar
3 alta chance de cochilar

8.7 Detalhamento da intervencdo

8.7.1 Planejamento Cirurgico — Aplicado a ambos 0s grupos

Nesta fase utilizamos o0s seguintes parametros: anamnese, os dados da
Polissonografia, os achados da analise virtual 3D (tomografica) e os dados da analise
facial.

A escolha do exato movimento que serd realizado no paciente (planejamento) e a
magnitude do avanco mandibular considerard parametros estéticos e funcionais, levando
em conta o tamanho da deficiéncia mandibular, o tamanho da discrepancia oclusal e a
gravidade do possivel quadro de Apneia. Assim, a padronizagdo dos movimentos nao é

praticavel, pois cada caso exige um planejamento especifico.

8.7.2 Técnica Cirurgica
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8.7.2.1 Grupo Controle - Osteotomia Sagital dos Ramos Mandibulares (OSRM) —
Variagédo de Dal Pont, 1961

Acesso intra-oral transmucoso vestibular a regido de angulo mandibular,
osteotomia medial acima do forame mandibular, limitando-se posteriormente até o final
da lingula (como proposto por Hunsuck, em 1968), osteotomia obliqua na regido
retromolar e uma osteotomia vestibular vertical na regido de corpo mandibular entre o 1°
e 0 2° molar até a base mandibular, tomando o cuidado de atravessar para o lado lingual

na basilar (como proposto por Epker, em 1977) (Imagem 3).

Imagem 4: Osteotomia descrita por Dal Pont® e “refinada por Hunsuck® e Epker’. Fonte: Arquivo
proéprio.

8.7.2.2 Grupo Experimental - Osteotomia Sagital Short Cut (OSSC) — Variacéo de
Cordier, 2020

Acesso intra-oral transmucoso vestibular a regido de angulo mandibular,
osteotomia medial acima do forame mandibular, limitando-se posteriormente até o final
da lingula (como proposto por Hunsuck, em 1968), osteotomia obliqua na regido
retromolar e uma osteotomia vestibular obliqua direcionada a regido de angulo

mandibular (Imagem 2).
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Imagem 5: Osteotomia recém descrita por Cordier?*, semelhante a descrita por Obwegeser* em
1957.

8.7.2.3 Padronizacdo da técnica

Todas as osteotomias, clivagens e fixacOes serdo realizadas pela mesma equipe de
cirurgides, a qual j& possui treinamento e experiéncia nas duas técnicas.

O instrumento de corte principal a ser utilizado sera a serra reciprocante.

As Osteotomias serdo fixadas através de fixacdo interna estavel com placas e
parafusos, (quatro parafusos por placa e uma placa de cada lado.

Os pacientes serdo submetidos a elasticoterapia no pos-operatério, para guiar a
oclusdo e adaptacdo neuromuscular.

8.8 Randomizacédo

Pacientes consecutivos serdo alocados aleatoriamente e divididos em dois grupos
iguais; o grupo Controle e o grupo Experimental. 1sso serd realizado através da técnica de
randomizag&o em blocos.

A ocultacdo de alocacdo sera realizada usando envelopes selados sequencialmente
opacos. Todas as embalagens serdo rotuladas e numeradas aleatoriamente, e 0s codigos
serdo mantidos em local seguro até o final do estudo.

Obs.: Os codigos de randomizacdo serdo ocultados do paciente, avaliadores
(quando possivel) e estatistico (triplo-cegamento).

O cirurgido executor da intervencdo estara ciente da Osteotomia a ser utilizada,
ndo cabendo assim, cegamento das variaveis relativas ao transoperatorio.
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8.9 Tratamento dos Dados

Os dados de todas as variadveis serdo inseridos na plataforma do software SPSS®
(Statistical Package for Social Sciences) utilizando a técnica de dupla tabulacdo e
posterior verificacdo de consisténcia de informacGes para eliminar os possiveis erros de

digitacdo e/ou registro.

Aferida a concordancia serdo realizadas as anélises descritivas para apresentacdo
do perfil das variaveis numéricas e categoricas. Apos analise univariada seréo realizados

0S cruzamentos.

Seréd aplicado o teste de qui-quadrado em busca da associagdo entre variaveis
qualitativas. Em relacdo as varidveis quantitativas serd realizado os testes de

parametricidade como Kolmogorov-Smirnov e/ou Shapiro-Wilk.

Para varidveis quantitativas com distribuicdo normal sera aplicado o teste "T”.
Para varidveis ndo-paramétricas seré utilizado o teste de Mann-Whitney. Para todos o0s
testes serdo utilizados intervalos de confianca de 95% e a margem de erro de 5%.

8.10 Aspectos Bioéticos

O Projeto de pesquisa sera guiado pelas determinagdes da Resolucdo N°466/12
(CNS/MS), sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisada Universidade de
Pernambuco (CEP-UPE) e sera cadastrado na ReBEC e na Plataforma Brasil.

Os autores se comprometerdo a obedecer a metodologia, assegurar a
confidencialidade e privacidade sobre os dados obtidos. Além disso, os dados serdo
protegidos e garantidos a ndo estigmatizacdo do individuo acerca das informacGes
obtidas. Os individuos pesquisados terdo o0s seguintes direitos: a garantia de
esclarecimento e resposta a qualquer pergunta; a liberdade de abandonar a pesquisa a
qualguer momento sem prejuizo para si ou para seu tratamento; a garantia de que em caso
haja algum dano a sua pessoa, 0s prejuizos serdo assumidos pelos pesquisadores ou pela
instituicdo responsavel. Caso haja gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo
pesquisador. As avaliagdes e coleta de dados serédo realizados em ambiente reservado,
sem contato com outras pessoas.

Além disso, sera aplicado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

aos participantes da pesquisa (Apéndice B).
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Seré totalmente vedada o pagamento ou recebimento de quaisquer quantias por
qualquer participante da pesquisa.
Sera providenciada a carta de anuéncia da instituicdo envolvida na pesquisa.

8.11 Riscos e Beneficios

Os exames obtidos para o estudo (polissonografia e tomografia computadorizada),
exames pré-operatdrios rotineiros, questionarios aplicados e fichas preenchidas, ndo séo
invasivos, ndo necessitam de sedacdo e ndo possuem riscos significantes para o paciente.
Com excecao aos riscos inerentes ao procedimento experimental, que ja estava indicado
independentemente da pesquisa, € um possivel acidente durante o deslocamento dos
individuos.

Para mitigar ainda mais 0s riscos, todos os procedimentos serdo realizados pelo
cirurgido mais experiente da equipe, o qual ndo estard envolvido nas obtencGes dos
pardmetros avaliados e variaveis da pesquisa.

O estudo sera suspenso se algum tipo de dano aos participantes for imposto pela pesquisa.

Os beneficios da pesquisa baseiam-se na possibilidade de desvendar sob a Otica
cientifica qual técnica cirurgica pode trazer mais beneficio aos pacientes que necessitam

da cirurgia ortognatica, um publico crescente na sociedade.

9 RECURSOS UTILIZADOS

9.1 Estudo laboratorial
¢ Notebook com placa de video dedicada

e Software Dolphin

10 ETAPAS DA EXECUCAO DO PROJETO COM RESPECTIVO
CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

Abril / | Junho/ | Agosto | Fevereiro | Agosto | Dezembro | Setembro
Maio | Agosto | 2023 a 2024 a 2025 2025 2026
2023 2023 | Dezembro | Julho

2023 2025
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Revisdo de X

literatura

Preparacdo X

do projeto

Aprovacao X
pelo CEP

Coleta de X

dados

Analise dos X

resultados

Redacdo e X
submissao
do trabalho

Defesa X

11 COLABORACOES OU PARCERIAS JA ESTABELECIDAS PARA A
EXECUCAO DO PROJETO
Hospital Universitario Oswaldo Cruz — HUOC/UPE.

12 RECURSOS FINANCEIROS DE OUTRAS FONTES APROVADOS PARA
APLICACAO NO PROJETO

Bolsa para aluno de pds-graduacdo de nivel Doutorado.

13 DISPONIBILIDADE EFETIVA DE INFRAESTRUTURA E DE APOIO
TECNICO PARA O DESENVOLVIMENTO DO PROJETO

Sera disponibilizada a estrutura (sala de estudos, bloco cirargico, ambulatorio,
centro de imagens e etc) do Complexo Hospitalar do Hospital Universitario Oswaldo

Cruz da Universidade de Pernambuco - HUOC/UPE para a realizacéo deste estudo.

14 ORCAMENTO DETALHADO
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ITEM QUANTIDADE | VALOR
UNITARIO (R$)

Resma de Papel A4 04 Resmas 79,00
Tinta de impressora 02 caixas 185,00
Servico de estatistica 02 Unidade 1000,00
Servico de traducéo 02 Unidade 3.000,00
Luva de procedimento 02 Unidade 60,00
Estesidmetro 01 Unidade 100

TOTAL 4.424,00
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APENDICE A

Tabela Excel para extracdo dos dados.
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DADOS

I

GEénero

Idade

Varidgvel Dependente

Ostectomia (& ou B)

Trans-operatorio

Duracdo Lado D (em minutos)

Duracdo Lado E (em minutos)

BadSplit (Sim/Nao)

Status do NAl (N3o exposto, Exposto ou Aprisionado no segmento proximal)

WT WAS pré (mm3)

WM VAS pré (mm3)

WO VAS pré (mm3)

WH WAS pré (mm3)

Minima area secional (mm2)

WT WAS pos (mm3)

VN VAS pas (mm3)

WO VAS pas (mm3)

WH VAS pas (mm3)

Vias Aéreas Minima area secional (mm2)
Padrao de fratura
Distancia intergoniaca (Pre)
Distancia entre os términos das osteotomias (Pré)
Distancia intergoniaca (Pos) |
Av Tomografica Distancia entre os términos das ostectomias [Pos)
IAH (pré)
Minima saturacao 02 (pre)
IAH (pos)
P5SG Minima saturagdo 02 (pads)

ESE Pré -0 a 3 - Escala

Sentado e lendo

Wendo TV

Sentado em lugar publico

Como passageiro de veiculo

Deitado para descansar a tarde

Sentado e conversando

Sentado calmamente apads o almogo

Dirigindo, ao parar por minutos em um transito intenso
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Sentado e lendo

Wendo TV
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ESE Pds - 0 a 3 - Escala

Sentado em lugar publico

Como passageiro de veiculo

Deitado para descansar a tarde

Sentado e conversando

Sentado calmamente apos o almoco

Dirigindo, ao parar por minutos em um transito intenso

TOTAL

LabinfD-8d

Pressdo filamento - nimero

Discr dois pontos - menor disténcia

Dor a sondagem (5im ou Nao)

Discr Direcdo (5im ou N&o)

Mento D -8 d

Pressdo filamento - ndmero

Discr dois pontos - menor distancia

Daor & sondagem [Sim ou N&o)

Discr Direcdo (Sim ou Nao)

LabInfE-8d

Pressdo filamento - nimero

Discr dois pontos - menor disténcia

Dor a sondagem (5im ou Nao)

Discr Direcdo (5im ou N&o)

Mento E-8 d

Pressdo filamento - ndmero

Discr dois pontos - menor distancia

Daor & sondagem [Sim ou N&o)

Discr Direcdo (Sim ou Nao)

LabinfD-45d

Pressdo filamento - nimero

Discr dois pontos - menor distancia

Dor a sondagem (5im ou Nao)

Discr Direcdo (5im ou N&o)

Mento D - 45 d

Pressdo filamento - ndmero

Discr dois pontos - menor distancia

Daor & sondagem [5im ou N&o)

Discr Direcdo (Sim ou Nao)

Lab Inf E- 45 d

Pressdo filamento - nimero

Discr dois pontos - menor distancia

Dor a sondagem (5im ou Nao)

Discr Direcdo (5im ou N&o)

Mento E - 45 d

Pressdo filamento - ndmero

Discr dois pontos - menor distancia

Daor & sondagem [5im ou N&o)

Discr Direcdo (Sim ou N3o)

Dados Random
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APENDICE B

UNIVERSIDADE DE PERNAMBUCO
FACULDADE DE ODONTOLOGIA DE PERNAMBUCO
HOSPITAL UNIVERSITARIO OSWALDO CRUZ

TEEMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Comparaciio entre a Osteotomia Sagital dos Ramos Mandibulares convencional e
modificada: um ensaio clinico randomizado, controlado e duplo-cego

Nome do Pesquisador Principal: Prof. Dr. Fabio Andrey da Costa Aranjo

Nome dos Pesquisadores assistentes: Thalles Moreira Suassuna e Miquéias Oliveira

de Lima Janior

Caro sr(a), . Vocé estd

sendo convidada (o) a participar desta pesquisa cientifica. que tem como finalidade
investigar uma técnica que pode trazer beneficios a Cirurgia Ortognatica que esta indicada
para voce.

Ao participar deste estudo vocé permitira que os pesquisadores utilizem os dados
dos seus exames para e da cirurgia para comparar duas diferentes técnicas cimirgicas.

Vocé tem liberdade de se recusar a participar e ainda se recusar a continuar
participando em qualquer fase da pesquisa. sem qualquer prejuizo para o seu tratamento.
Sempre que quiser podera pedir mais informacdes sobre a pesquisa através do telefone
do (a) pesquisador (a) do projeto e, se necessirio através do telefone do Comité de Etica
em Pesquisa.

Para participar da pesquisa nio sera necessario nenhum procedimento especifico,
além dos exames necessarios para a realizacio da cirurgia ortognatica.

A participacio nesta pesquisa nio traz complicacdes legais e nenhum dos
procedimentos usados oferece riscos i sua digmidade. Os procedimentos adotados nesta
pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos conforme
Resolucio no. 196/96 do Conselho Nacional de Sanude. Confidencialidade: todas as
informacdes coletadas neste estudo sio estritamente confidenciais. Somente os
pesquisadores terdo conhecimento dos dados.

Beneficios: ao participar desta pesquisa vocé nio terd um beneficio direto. Porém,
esperamos que este estudo traga informacdes importantes sobre a sua condicio de sande
e terapia instituida. de forma que o conhecimento que sera construido a partir desta
pesquisa possa ajudar a elucidar lacunas existentes no conhecimento cientifico que seriio
importantes para pacientes e tratamentos futuros.
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Vocé nio terd nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa, bem como
nada serd pago por sua participacio.

Apds estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para
participar desta pesquisa. Portanto preencha. por favor, os itens que se seguem.

Obs: Nio assine esse termo se ainda tiver duvida a respeito.

Consentimento Livre e Esclarecido

Tendo em wvista os itens actma apresentados. eu. de forma livre e esclarecida.
manifesto meu consentimento em participar da pesquisa. Declaro que recebi copia deste
termo de consentimento, e autorizo a realizacio da pesquisa e a divulgacio dos dados
obtidos neste estudo.

Assinatura do Participante da Pesquisa

Assinatura do Pesquisador

Assinatura do Orientador

Pesquisador Principal: Fabio Andrey da Costa Aratjo — Telefone: 81 8743-8519
Demais pesqusadores:

Thalles Moreira Suassuna — 83 988545056



