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RESUMO

Introducio: A fissura labio palatina (FLP) ¢ uma anomalia congénita que acomete os l1abios, o
palato e o nariz, gerando implicagdes estéticas e funcionais significativas. O modelador
nasoalveolar ¢ um dispositivo removivel de aplicagdo precoce, utilizado para prevenir ou
minimizar alteragdes na forma do nariz e do palato, com o objetivo de otimizar os resultados
das cirurgias corretivas. Objetivo: Desenvolver um instrumento de avaliagao facial frontonasal
para pacientes com fissura labio palatina, que permita analise dos resultados de intervencdes
terapéuticas, além de validar esse instrumento através uma banca de profissionais especialistas
na area. Materiais e Métodos: Para avaliar a eficacia do modelador nasoalveolar em pacientes
fissurados, foi elaborado um questionario baseado em sete medidas consideradas mais
relevantes: altura da columela, proje¢ao da ponta nasal, comprimento da proje¢do da asa nasal,
largura da narina, largura basal nasal, angulo da columela e segmento do labio fissurado. Esses
parametros anatdmicos foram comparados antes e apos a intervengdo, em dois grupos: o grupo
controle, composto por pacientes submetidos a queiloplastia sem o uso de modelador
nasoalveolar, e o grupo experimental, que utilizou tutor nasal externo ou fixado a placa, com
fita labial. Para valida¢@o do instrumento de avalia¢do frontonasal, foram selecionados 19 juizes
especialistas com experiéncia em fissuras 1abio palatinas, os quais avaliaram trés dominios:
objetivo, estrutura e relevancia da andlise. O consenso minimo estabelecido para defini¢do do
fndice de Validade do Conteudo (IVC) foi de 80% de concordancia. Resultados: Dos juizes
participantes, 57,9% eram dentistas e 42,1% médicos, sendo a maioria com titulacdo de
mestrado ou doutorado e mais de 10 anos de experiéncia (94,7%). Todos consideraram os
objetivos do instrumento adequados, e 89,5% o avaliaram como apto para circulagdo cientifica.
O instrumento de avaliagdo facial de pacientes fissurados demonstrou validade de contetido,
sendo amplamente aceito quanto aos seus objetivos (100%) e relevancia cientifica (89,5%). No
entanto, ajustes foram recomendados para aprimorar sua capacidade de promover mudangas de
comportamento (78,9%) e para aperfeigoar aspectos estruturais, tais como clareza das perguntas
(73,7%), adequagdo ao publico-alvo (52,6%) e ilustracdes (78,9%). Esses achados indicam a
necessidade de refinamentos para garantir maior eficdcia na aplicagdo clinica e educacional do
instrumento. Conclusao: O instrumento de avaliacao facial de pacientes fissurados foi validado
pelos juizes e esta apto para aplicagdo clinica.

Palavras-chave: Fenda Labial; Moldagem Nasoalveolar; Cartilagens Nasais; Anormalidades
Congénitas.
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SUMMARY

Introduction: Cleft lip and palate (CLP) is a congenital anomaly affecting the lips, palate, and
nose, leading to significant aesthetic and functional implications. The nasoalveolar molding
(NAM) device is a removable early intervention tool used to prevent or minimize deformities
in nasal and palatal development, aiming to optimize the outcomes of corrective surgeries.
Objective: To develop a frontonasal facial assessment instrument for patients with cleft lip and
palate, enabling the analysis of therapeutic intervention outcomes, and to validate this
instrument through a panel of expert professionals in the field.Materials and Methods: To
evaluate the effectiveness of nasoalveolar molding in cleft patients, a questionnaire was
designed based on seven key anthropometric measurements: columella height, nasal tip
projection, nasal ala projection length, nostril width, nasal base width, columella angle, and the
cleft-side lip segment. These anatomical parameters were compared before and after the
intervention in two groups: the control group, composed of patients who underwent cheiloplasty
without the use of nasoalveolar molding, and the experimental group, which used an external
or plate-attached nasal stent with a lip tape. For the validation of the frontonasal assessment
instrument, 19 expert judges with experience in cleft lip and palate were selected. They
evaluated three domains: objective, structure, and relevance of the analysis. The minimum
consensus established for determining the Content Validity Index (CVI) was 80% agreement.
Results: Among the participating judges, 57.9% were dentists and 42.1% were physicians, with
the majority holding a master's or doctoral degree and having more than 10 years of experience
(94.7%). All judges considered the instrument’s objectives appropriate, and 89.5% rated it as
suitable for scientific dissemination. The facial assessment instrument for cleft patients
demonstrated content validity, being widely accepted in terms of its objectives (100%) and
scientific relevance (89.5%). However, adjustments were recommended to improve its ability
to promote behavioral changes (78.9%) and to refine structural aspects, such as question clarity
(73.7%), suitability for the target audience (52.6%), and illustrations (78.9%). These findings
highlight the need for refinements to enhance the instrument’s effectiveness in clinical and
educational applications. Conclusion: The facial assessment instrument for cleft patients was
validated by expert judges and is suitable for clinical application.

Keywords: Cleft Lip; Nasoalveolar Molding; Nasal Cartilages; Congenital Abnormalities.
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1 INTRODUCAO

As malformagdes craniofaciais constituem uma importante categoria entre os defeitos
congénitos, comprometendo fungdes estomatognaticas essenciais, como fonagdo, succao,
mastigacdo, degluticdo e respiracdo. Entre essas anomalias, as fissuras labio palatinas

destacam-se como as mais frequentemente estudadas devido a alta incidéncia.!

As fissuras labio palatinas (FLP) estao presentes em uma alta porcentagem dos nascidos vivos
com deformidade congénita, representando 25% destes.> A incidéncia de FLP é estimada em
1:1000 em populagdes da América do Norte. J& em populagdes africanas, esta incidéncia
diminui para cerca de 1:2500 nascidos vivos.? No Brasil, estima-se uma prevaléncia de 1 para
cada 673 nascimentos."* Na Europa, a prevaléncia é de aproximadamente 1 para cada 600
nascimentos.’ Dados da European Surveillance of Congenital Anomalies (EUROCAT) indicam
que, na regido centro e sul de Portugal, a prevaléncia de labio leporino, com ou sem fenda

palatina, foi de 7,8 por 10 mil nascimentos entre 1980 e 2015.°

As fissuras labio-palatinas (FLP) podem ocorrer de forma isolada ou estar associadas a
sindromes. Quando o paciente apresenta apenas a fissura, sem outras alteracdes fisicas ou de
desenvolvimento, a condicdo ¢ classificada como fissura ndo sindromica. Ja as fissuras
sindrdmicas ocorrem quando ha outras anomalias associadas. Aproximadamente 70% dos casos
sdo ndo sindromicos, enquanto os 30% restantes sdo sindromicos, tendo origem multifatorial
relacionada a anomalias cromossOmicas, alteragdes génicas, exposicao a teratdgenos e/ou
fatores ainda desconhecidos.” Fissuras labiais ou 1abio palatinas sdo mais frequentes no sexo
masculino, enquanto fissuras palatinas sdo mais frequentes no sexo feminino. Em contrapartida,

fissuras associadas a sindromes sdo mais comuns no género feminino.®

As fissuras labio palatinas resultam de alteragdes embriologicas ocorridas entre a 6* e a §*
semana de vida intrauterina, um periodo critico em que a fusdo dos processos nasais e maxilares
pode ser comprometida, resultando em falhas na adesdo do labio e/ou palato. Essas anomalias
tém sua expressao fenotipica altamente varidvel, indo de formas leves a complexas, e podem
envolver o labio, o alvéolo e o palato em diferentes graus de severidade.”!® Devido a
diversidade de manifestacdes, diversas classificagcdes foram propostas, sendo a de Spina (1973)

amplamente utilizada no Brasil.!! Essa classifica¢do divide as fissuras em trés categorias: pré-
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forame incisivo, transforame incisivo e pds-forame incisivo, considerando fatores como

unilateralidade, bilateralidade, completude e incompletude.!>!4

A etiologia dessas condigdes ¢ multifatorial, envolvendo fatores genéticos, ambientais e
teratogé€nicos. Entre os fatores ambientais, destacam-se o tabagismo, o consumo de alcool, a
deficiéncia de acido folico, infeccdes maternas e a exposi¢ao a medicamentos como fenitoina,
4cido valproico e talidomida.>!° Além disso, ha uma forte associacdo com condigdes genéticas

e sindromes congénitas.'’

Clinicamente, as fissuras labio palatinas comprometem a funcionalidade e a estética, causando
disturbios estéticos, funcionais e psicoldgicos que podem impactar significativamente a
qualidade de vida do paciente. Devido a complexidade e a singularidade de cada caso, o
tratamento requer uma abordagem multidisciplinar, envolvendo especialistas como cirurgides
plasticos, bucomaxilofaciais e orais, fonoaudidlogos, psicélogos, ortodontistas,
odontopediatras, pediatras, enfermeiros e assistentes sociais.!® Essa equipe atua de forma
coordenada desde o periodo neonatal até a vida adulta, com o objetivo de reabilitar o paciente

funcional, estética e psicologicamente.

Dentre as complicacdes associadas as fissuras labio palatinas, destacam-se as deformidades
nasais e maxilofaciais, que podem impactar negativamente a autoestima, a fala, a mastigacao e
a respiragdo. O desenvolvimento de um conjunto basico de desfechos antropométricos ¢
essencial para avaliar objetivamente a deformidade nasal primdria associada a fissura labial e
palatina unilateral (FLPU). Essa deformidade ¢ caracterizada por alteracoes morfologicas na
columela, ponta nasal, cartilagem nasal e cupula nasal. A presenca da fenda labial e alveolar em
casos unilaterais resulta em descontinuidade da fossa piriforme, levando ao deslocamento das
cartilagens nasais e a posi¢do andomala da columela e do septo nasal.!” Nesse contexto, o
aparelho modelador nasoalveolar (NAM) surge como uma estratégia inovadora no manejo
ortopédico pré-cirurgico. Este dispositivo removivel, quando aplicado precocemente, visa
modelar estruturas nasais e alveolares, promovendo uma conforma¢do anatomica mais
favoravel antes das cirurgias corretivas, otimizando os resultados estéticos e funcionais a longo

prazo.!'3-%0

A eficacia do NAM tem sido objeto de investigag@o na literatura cientifica, com estudos que

demonstram sua capacidade de melhorar significativamente a projecdo nasal, a simetria das
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narinas e a forma da columela.?! Entretanto, apesar dos avangos, lacunas persistem na
compreensdo da eficacia do NAM em diferentes contextos clinicos e tipos de fissuras. A
variacdo na gravidade e nas respostas individuais levanta questdes sobre a abordagem adequada.
A compreensao dos beneficios do NAM necessita de exploragdo abrangente, e a avaliagdo
desses resultados requer instrumentos de analise validados e especificos, capazes de quantificar

alteracdes estruturais de maneira objetiva e reprodutivel.

Nesse sentido, este estudo busca contribuir para a consolidagcao de métodos avaliativos robustos
e padronizados, desenvolvendo e validando um questionario baseado em medidas
antropométricas frontonasais. Com base na classificagao das deformidades nasais proposta por
Fisher et al. (2008)?2, um conjunto de 18 medidas antropométricas foi identificado como
fundamental para quantificar as alteragdes na morfologia nasal. Esse conjunto de medidas ndo
apenas permite uma avaliacdo padronizada da deformidade nasal primaria, mas também
possibilita o0 monitoramento das mudangas estruturais ao longo do tempo, contribuindo para a
analise da deformidade nasal secundaria ap6s a intervengdo cirdrgica, além de fornecer dados

relevantes para estudos de longo prazo.

O instrumento proposto sera aplicado a pacientes tratados com o NAM, permitindo a analise
comparativa de imagens pré e pds-tratamento. A construgdo desse questionario baseia-se em
pontos anatdmicos nasais amplamente reconhecidos por especialistas, garantindo sua
confiabilidade e relevancia clinica. A utilizagdo do NAM no tratamento de pacientes com
fissuras labio palatinas ¢ eficaz para promover avangos significativos na reabilitacdo integral
desses individuos, impactando positivamente sua qualidade de vida.'®?° Além disso, a
integracdo entre diferentes especialidades potencializa os resultados clinicos e contribui para

uma abordagem mais abrangente e baseada em evidéncias.
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2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo geral
Desenvolver um instrumento de avaliacdo facial frontonasal para pacientes com fissuras ldbio
palatinas, a ser aplicado no pré e pés-operatorio da cirurgia de queiloplastia, com objetivo de
analisar os resultados de intervengdes terapéuticas.
2.2 Objetivos especificos

e Criar um instrumento de avalia¢do frontonasal de pacientes fissurados;

e Validar o instrumento de avaliagdo frontonasal de pacientes fissurados, por uma banca

de profissionais com experiéncia na area.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Fissuras Labio Palatina

3.1.1 Histoérico

Fissuras labiais e/ou palatinas podem acontecer devido a varios fatores etiologicos. Foi
demonstrado em vérios casos que as FLP podem acontecer por alteragdes génicas, por
aberracdes cromossdmicas ou atuacao de fatores ambientais, mas a grande maioria ¢ causada
pela interagdo entre fatores genéticos e ambientais, ou seja, tem um padrio multifatorial.?’
Durante a embriogénese, antes da formac¢do completa do palato primario, acontece um pico de
divisdo celular, estando susceptivel a agdo de teratogenos (bebidas alcoolicas, exposiciao ao
fumo, a fenitoina, acido valproico, talidomida, bem como o uso de herbicidas e pesticidas). A
ingestdo, em excesso, de bebidas alcoolicas pode afetar o desenvolvimento do feto. Estudos
evidenciaram que o uso de alcool em idade gestacional pode afetar a expressdo génica, via
modificacdes epigenéticas. O uso de cigarros, que contém uma grande quantidade de toxinas

quimicas, também se mostra como fator de risco para FLP. Foi demonstrado que o risco relativo

para o efeito do tabaco nas fissuras labio palatinas foi de 1,34 (95%, Intervalo de Confianga:

1,25 —1,34).24

Em relagdo aos aspectos nutricionais, ndo ha evidéncias cientificas que comprovem que os
suplementos vitaminicos previnem a ocorréncia de fissura labio palatina (FLP). Embora alguns
estudos em animais indiquem que a deficiéncia de nutrientes, como acido folico e zinco, pode
aumentar o risco de fendas orais,? outros fatores também podem contribuir para essa condigo.
Além disso, certas infec¢des virais € a exposi¢do a substancias como corticosteroides e
farmacos anticonvulsivantes (como diazepam, carbamazepina e fenobarbital) podem elevar o

risco de FLP e outras malformacdes congénitas.?

As FLP acometem o terco inferior da face, sendo ocasionadas pela ndo fusdo dos processos
maxilares entre a quarta e décima segunda semanas de vida intrauterina. O 1° arco branquial ou
mandibular dard origem a esta regido da face, a partir de cinco estruturas embriondrias:

proeminéncia frontonasal dos processos maxilares e dos processos mandibulares. A ndo fusdo
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desses processos leva ao aparecimento das fissuras (Figural), mas os mecanismos pelos quais

os processos faciais ndo se fundem s3o questionamentos ainda nio totalmente elucidados.?®

Figura 1 - Modelo de ilustracdo de embriogénese facial
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Fonte: Dixon et al., 2011. %¢

As FLP, defeitos congénitos do ter¢o inferior da face, representam uma das anomalias
craniofaciais mais frequentes, associadas a significativas implica¢des funcionais, estéticas e
psicologicas. A etiopatogenia dessas condicdes € multifatorial, envolvendo interagdes
complexas entre fatores genéticos e ambientais que afetam os processos de diferenciacdo e
migracdo das células da crista neural, as quais sdo essenciais para a formagao de estruturas
como musculos, ossos, cartilagens e dentes (exceto o esmalte). Defeitos nesses processos

podem alterar o destino celular e resultar em malformagdes craniofaciais.

Diversos genes tém sido investigados devido a sua associacdo com a etiologia das fissuras
labiopalatais. Estudos apontam que alteragdes nos genes FGF10, TGFA, TGFB3, IRF6,
MSX1, MTHFR e p63, combinadas a fatores de risco ambientais, desempenham papéis
significativos na formacgdo dessas malformagdes (Figura 2). Essas alteragdes comprometem
vias de sinalizagdo critica para a morfogénese facial, contribuindo para o aparecimento das

fissuras labiais e/ou palatinas.
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Figura 2 - Desenho esquematico de sinalizagdo genética em feto humano de 7 semanas. As
regides coloridas representam as expressoes genéticas nos diferentes estagios embriogénicos

WNT
PAXS
DLX
BARX
GSE
BMP

FGF8

PAXS

Fonte: Sperber; Sperber, 2013.77

No que tange a classificacdo, uma das mais amplamente utilizadas € a proposta por Spina (1973),
que adota como referéncia anatdmica o forame incisivo.!! Essa abordagem descritiva organiza

as fissuras em:

Fissuras Pré-Forame: Unilaterais ou bilaterais, completas ou incompletas;
Fissuras Transforame: Unilaterais ou bilaterais, atravessando o forame incisivo;

Fissuras Pés-Forame: Completa ou incompleta, posterior ao forame incisivo;

Ll .

Fissuras Palatinas Submucosas: Caracterizadas por defeitos subjacentes com

integridade aparente da mucosa (Figura 3).
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Figura 3 - Classifica¢do das fissuras segundo Spina

RRBR
2220

Fonte: Mossey et al.,2009.8

Além das alteragdes anatomicas, as fissuras labiopalatais acarretam disturbios estéticos e
funcionais, cuja gravidade pode ser intensificada pela extensdo da lesdo ou pela auséncia de
tratamento adequado. Segundo Lopes (1996), em casos de fissuras labiopalatais completas, as
deformacdes Osseas em pacientes ndo operados sdo raras, enquanto as sequelas Osseas e
dentarias graves estio associadas a erros cirrgicos.”® A autora ainda destaca que as
deformagdes Osseas primitivas estdo frequentemente relacionadas aos desequilibrios

musculares criados pela auséncia da cinta muscular labial, o que favorece a projecao da lingua.

Do ponto de vista terapéutico, a correcdo das fissuras labiopalatais vai além da restauragdo
funcional e estética, gerando impactos psicoldgicos positivos para os pacientes e seus familiares.
O objetivo do fechamento primario do ldbio ¢ garantir uma aparéncia normal e simétrica do
labio e nariz.?’ A ortopedia precoce pré-cirtrgica tem sido utilizada desde a década de 1950

como uma abordagem neonatal adjuvante para o tratamento dessas malformagoes.
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3.1.2 Revisdo de Ortopedia Precoce Pré-cirargica

O tratamento ortopédico precoce das fissuras labiopalatinas foi inicialmente conceituado por
McNeil (1954), que desenvolveu um método baseado em moldagens sucessivas para
confeccionar aparelhos ortopédicos.’® Esses aparelhos tinham como finalidade restaurar o
contorno do arco maxilar normal, mobilizando as laminas palatinas, antes da realiza¢do da
cirurgia corretiva. As principais funcdes desses dispositivos eram reduzir a largura da fenda e
alinhar os segmentos maxilares deslocados. Posteriormente, Burston (1958) aprimorou essa
abordagem, introduzindo a ortopedia pré-cirirgica com o uso de aparelhos intraorais de
acrilico.>! Seu foco era o realinhamento dos processos alveolares maxilares, visando incentivar
o crescimento facial e o desenvolvimento do arco dental de forma mais proxima ao normal.
Além disso, essa técnica também contribuia para reduzir o espago da fissura, aumentando as
chances de sucesso cirurgico. Burston também destacou que esses aparelhos poderiam auxiliar

na alimentacao dos bebés, sendo conhecidos como “placas de alimentacdo”.

De acordo com Georgiade (1969), a ortopedia maxilar precoce visa estabelecer uma relagdo
satisfatoria entre a maxila e a mandibula, corrigindo deformidades observadas no arco maxilar,
como: colapso dos segmentos laterais, protrusdo do segmento medial da pré-maxila,
deslocamento lateral dos segmentos maxilares e protrusio da pré-maxila na fissura bilateral.*
Tais deformidades devem ser tratadas precocemente, pois a estrutura dssea nos primeiros meses
de vida ¢ mais maleavel devido a menor calcificacao, facilitando a obtencdo de melhores
resultados. Lapa (1970) introduziu uma técnica com placas de acrilico passivas, adaptadas dias
antes da cirurgia para fechamento do 14bio.** Essas placas eram confeccionadas a partir de
moldagens individuais com alginato, adaptadas ao palato duro e a arcada alveolar. Durante o
procedimento cirirgico, a placa era retirada e recolocada imediatamente apds a cirurgia. Sua
funcdo era manter o didmetro transverso do arco maxilar, controlar os deslocamentos dos
segmentos palatinos e permitir que as forgas resultantes da reconstru¢ao muscular modelassem

0 arco maxilar.

No final da década de 1970, Hotz e Gnoinsky (1979) destacaram o uso de placas maxilares
passivas de acrilico para moldar os segmentos alveolares, prevenindo o colapso maxilar e
favorecendo o desenvolvimento dental e maxilar.** Complementando esses avangos, Jones,
Henderson e Avery (1982) investigaram o uso de obturadores maxilares em 15 bebés com

fissuras de labio e palato, unilateral e bilateral.’® Os resultados indicaram que, apds oito meses
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de uso continuo, os pais relataram melhorias significativas na alimentacao dos bebés, redugcao
do escorrimento nasal e menor ansiedade durante as refeicdes. Todos os participantes

recomendaram o uso do obturador para familias em situagdes semelhantes.

O uso de aparelhos ortodonticos ativos e passivos de acrilico, juntamente com faixas externas,
tem sido amplamente aplicado para reposicionar os segmentos alveolares e incentivar seu
crescimento. Esses aparelhos sdo projetados a partir de modelos de gesso das fendas palatinas
de lactentes, com os segmentos alveolares sendo ajustados para restaurar a forma do arco
maxilar. Nos aparelhos ativos, a area da fenda ¢ preenchida com gesso, criando espaco entre o
aparelho e os tecidos para evitar ulceragdes e permitir o crescimento 6sseo. Apds sua colocacao,
o aparelho aplica pressao planejada para movimentar os segmentos 6sseos na direcao desejada.
Por outro lado, os aparelhos passivos sdo projetados para permitir o crescimento lateral das
laminas palatinas, sem interferéncia da lingua. Além disso, faixas externas e materiais elasticos
sdo utilizados para auxiliar no reposicionamento dos segmentos, sendo esse tratamento iniciado
logo ap6s o nascimento e mantido até a cirurgia labial, geralmente realizada por volta dos trés
meses de idade.*¢

A ortopedia maxilar precoce ¢ amplamente reconhecida como um procedimento eficaz no
manejo das fissuras labio palatinas, incluindo a confec¢ao de modelos da arcada maxilar nos
primeiros dias de vida, seguidos pela fabricacdo de placas acrilicas passivas. Nas fissuras
unilaterais, a ortopedia ajuda a manter a largura do arco maxilar, prevenindo deslocamentos
indesejados que ocorrem durante a cicatrizagao. Quando a ortopedia precoce ndo ¢ empregada,
ha maior tendéncia ao colapso dos segmentos, frequentemente exigindo intervengdes corretivas

posteriores, como expansdes. >’

A ortopedia intra e extrabucal tem mostrado beneficios significativos na correcao de anomalias
intrinsecas do fissurado. Entre os beneficios do uso pré-cirargico dessas placas, associadas a
aparelhos externos. estdo a reducdo do tamanho das fendas alveolares, a corre¢do da
verticaliza¢do dos segmentos maxilares causada pela agdo intrauterina da lingua, e o estimulo
ao crescimento para medial dos segmentos maxilares horizontalizados pela ortopedia.! Além
disso, as placas palatinas desempenham um papel fundamental no manejo de pacientes
fissurados. Esses dispositivos sdo projetados para melhorar a nutricdo, orientar o
posicionamento anatomico da lingua, diminuir problemas respiratorios e auditivos, prevenir

irritagdes do septo nasal e estimular o crescimento 6sseo nas bordas das fissuras. Outro aspecto
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relevante, € o suporte psicologico que oferecem as familias, contribuindo para a adaptacdo ao

manejo da fissura l1abio palatina.’®

Uma abordagem diferente foi descrita com o uso de aparelhos ortopédicos passivos ajustaveis
para orientar o crescimento maxilar, ao longo de um periodo prolongado. Essa técnica, que
retarda a cirurgia labial para até seis meses e o fechamento do palato mole para até 18 meses,
prioriza o crescimento irrestrito antes da realizagdo de intervengdes cirargicas primarias. Nesse
método, as faixas externas sao descartadas devido a preocupacao de restringirem o crescimento
maxilar.>* Estudos clinicos detalhados sobre a eficacia da ortopedia pré-operatoria, também,
reforcam sua relevancia. Um desses estudos, conduzido em criangas com fissura de labio e
palato unilateral, avaliou altera¢cdes nos arcos maxilares por meio de modelos de gesso nas
idades de zero, trés e seis meses de vida. Foi utilizado um aparelho ortopédico que combinava
manipulac¢do dos segmentos com ajuste seletivo, permitindo o crescimento natural das laminas
palatinas. Os resultados demonstraram uma diminui¢do significativa na largura das fissuras
devido ao crescimento transverso e ao aplainamento das laminas palatinas. Apesar da contragao
anterior do arco, a estabilidade posterior foi mantida, mostrando que a ortopedia pré-operatoria

remove os efeitos da a¢do da lingua, promovendo mudancas favoraveis.*

Por fim, a ortopedia maxilar precoce oferece vantagens imediatas na alimentacdo de neonatos
fissurados. Dispositivos como placas ortopédicas, também chamadas de placas modeladoras
palatinas ou "ortemas", facilitam a suc¢do durante as primeiras mamadas, eliminando a
necessidade de dispositivos auxiliares, como tubos nasogastricos ou conta-gotas,
frequentemente empregados devido a dificuldade alimentar, nesses casos. Além de possibilitar
o aleitamento materno ou artificial com mamadeiras adaptadas, essas placas promovem uma
degluti¢io funcional desde os primeiros dias de vida.! Estudos sobre a ortopedia pré-cirargica
em fissuras labio palatinas tém demonstrado resultados significativos no modelamento e
alinhamento das estruturas maxilares antes das cirurgias corretivas. Kozelj (1999) conduziu
uma analise com trés grupos: bebés com fissura labio palatina unilateral que foram tratados
com placas passivas de acrilico desde os 20 dias de vida; criangas ndo tratadas avaliadas ao
nascimento e antes da cirurgia; e um grupo de controle formado por criangas nio fissuradas.*!
Nos bebés tratados, a cavidade oral superior, inicialmente mais ampla que a de nao fissurados,
foi modelada, com redugdo significativa da fenda alveolar e melhoria na posi¢ao dos incisivos.
Em contrapartida, o grupo ndo tratado ndo apresentou alteragdes dimensionais, mantendo as

diferencas desde o nascimento.



21

Pollastri et al., (2000) corroboraram esses achados ao analisar modelos de gesso de bebés,
tratados com placas funcionais rigidas passivas, de resina acrilica.*> Os resultados indicaram
que o uso da placa promove o crescimento do arco alveolar maxilar em casos de fissura
unilateral completa, especialmente até a primeira cirurgia de queiloplastia e rinoplastia. No
mesmo contexto, Lopes e Gonzalez (2000) reforcam a importancia de iniciar o tratamento
ortopédico logo apds o nascimento, com a instalacdo de placas ortopédicas adaptadas as
necessidades de cada caso.** Nas fissuras unilaterais ou bilaterais, as placas podem incluir
prolongamentos velares e referéncias anatomicas para o posicionamento da lingua, promovendo
seu correto posicionamento e facilitando o tratamento fonoaudioldgico. Quando ha colapso das
vertentes laterais, um expansor pode ser associado a placa para corrigir a anomalia maxilar. A
substitui¢do periddica dessas placas ¢ recomendada devido ao rapido crescimento maxilar nos

primeiros meses de vida.

Além das placas intraorais, métodos ortopédicos extraorais, como esparadrapos especiais e
capacetes, também sdo utilizados. Nos casos de fissuras unilaterais, os esparadrapos associados
a massagens fonoaudioldgicas ajudam a reposicionar os segmentos labiais. Em fissuras
bilaterais com protrusdo da pré-maxila, os capacetes sdo preferidos em situagdes graves,
promovendo melhor alinhamento das estruturas. O objetivo desses métodos € diminuir a
amplitude da fissura, facilitando as cirurgias corretivas ao oferecer maior disponibilidade de
tecido ao cirurgido. Apds a cirurgia labial, os dispositivos externos sao dispensados, mas a placa
ortopédica continua essencial. A reconstrucdo do labio e do palato mole cria uma cinta muscular
ao redor da maxila, exigindo contengdo modeladora para direcionar o crescimento. Nesse
periodo, a ortopedia pds-cirirgica ¢ associada a terapia miofuncional até a palatoplastia,
geralmente realizada aos 18 meses de idade. A substitui¢do regular das placas ¢ necessaria para

acompanhar o crescimento maxilar e manter os resultados obtidos.

A ortopedia pré-cirargica desempenha um papel crucial no manejo de pacientes com fissuras
labiopalatais, contribuindo para o alinhamento anatdmico e funcional das estruturas maxilares
antes das intervengdes cirurgicas definitivas. Diversos estudos destacam as técnicas, objetivos
e resultados dessa abordagem no tratamento de fissuras labiopalatais, sendo esse um campo de
estudo amplamente investigado nas ltimas décadas. Segundo Kozelj (1999), a utilizacao de
placas acrilicas passivas associadas a fitas adesivas favorece a modela¢do da cavidade oral
superior, promovendo a reducio da fenda alveolar e otimizando a posi¢do dos incisivos.*!

Pollastri et al. (2000) corroboram esses achados ao evidenciar que placas funcionais passivas
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estimulam o crescimento do arco alveolar em fissuras unilaterais completas.*? Lopes e Gonzélez
(2000, 2001) destacam o uso de placas ortopédicas com prolongamento velar e esparadrapos,

apontando sua eficicia na correcdo de deformidades 0sseas e no equilibrio muscular. !4

Montoyana et al. (2000) enfatizam o uso de esparadrapos na retragdo e alinhamento da pré-
maxila, uma técnica que simula o fechamento do 1abio.** No entanto, Silva Filho et al. (2001)
sugerem que a queiloplastia, por si sO0, pode reposicionar a pré-maxila, questionando a

necessidade de intervengdes ortopédicas prévias.®

Carvalho et al. (2004) destacam que a ortopedia pré-cirirgica ndo apenas reduz a largura da
fissura alveolar e palatina, mas também favorece uma nutricdo adequada, minimiza
complicagdes respiratorias e auditivas e auxilia no desenvolvimento O6sseo nas bordas da
fissura.* Moreno e Anda (2004) enfatizam a importancia das placas obturadoras, especialmente
em recém-nascidos, por facilitarem a alimentacdo e reduzirem a pressdo psicosocial sobre os
pais.*’

Prahl et al. (2003) avaliaram a eficacia de placas maxilares passivas em recém-nascidos com
fissura labiopalatal unilateral completa, concluindo que ndao houve prevengao significativa do
colapso maxilar, o que sugere limitagdes dessa abordagem no modelamento do arco maxilar.*3
Por outro lado, Carvalho et al. (2004) relataram que a utilizagdo de placas obturadoras
contribuiu para a reducio da fissura e melhorou a funcionalidade das estruturas maxilofaciais.*°
Abu-Rub et al. (2005) documentaram melhorias significativas nas dimensdes maxilares com o
uso de parafusos expansores em placas ortopédicas, aumentando a largura intercanino e
intertuberosidade.*’ Deng et al. (2005) investigaram os resultados em dois grupos de criangas,
observando uma maior reducdo das fissuras labiais e alveolares no grupo tratado antes do
primeiro més de vida, reforgando a importancia do inicio precoce da interven¢io.>® Bongaarts
et al. (2006) nao encontraram diferencas clinicas significativas entre pacientes tratados com ou
sem placas ortopédicas em relagio as dimensdes do arco maxilar.’! Contudo, Grabowski et al.
(2006) demonstraram que o tratamento ortopédico pré-cirurgico reduziu a largura da fissura
palatina e favoreceu o alinhamento do arco dental em criangas de trés a quatro anos,

equiparando o desenvolvimento maxilar ao de criancas sem fissuras.>>

Entre as inovagdes mais relevantes, destaca-se a modelac¢do nasoalveolar pré-cirurgica (PNAM),

que representa um avanco significativo em relagdo aos métodos tradicionais de ortopedia
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precoce. Essa técnica promove a modelagdo ativa dos segmentos alveolares e dos tecidos moles
circundantes, utilizando stents nasais fixados a uma placa ortopédica maxilar (Figura 4). Esses
dispositivos ajustam a asa do nariz fissurado, moldam a narina e alongam a columela, resultando
em melhorias estéticas e funcionais. Tal abordagem reduz assimetrias nasais e desvio de septo,
além de minimizar a necessidade de intervengdes cirurgicas posteriores, reduzindo fibroses e

promovendo melhores resultados pos-operatérios.*>>

O impacto positivo da PNAM no desenvolvimento fisico da face e no bem-estar psicoemocional
dos pacientes € notavel, especialmente por mitigar o estigma associado as cicatrizes e
deformidades faciais. A adocdo da abordagem nasolabial como pratica cirtirgica, conforme
defendido por Urmeniy (2006), apresenta vantagens significativas em termos de resultados
estéticos e funcionais, superando técnicas anteriores, ao atender de forma mais abrangente as

demandas anatdmicas e emocionais dos pacientes.”

Figura 4 - Stent nasal fixado a placa ortopédica maxilar.

Fonte: arquivo pessoal

3.1.3 Revisdo de Remodelacao Nasoalveolar

A remodelagao nasal pré-cirurgica parece melhorar a estética do nariz em pacientes com fissuras
unilaterais de labio, alvéolo e palato, especialmente quando as asas nasais estdo claramente
afundadas do lado da fissura. Um estudo realizado por Um Kirbschus et al. (2006) demonstrou
que o tratamento pré-operatorio permitiu a aproximacao das bordas da fissura em 1,8 mm na

crista alveolar e 4,5 mm na zona do palato.’® Além disso, a asa nasal foi elevada em 5 mm, o
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que facilitou a elevagdo durante a cirurgia primaria. No entanto, persistem questdes quanto aos

efeitos remanescentes sobre a simetria nasal até a conclusdo do crescimento.

Resultados de um estudo realizado por Spengler et al. (2006), com 8 pacientes portadores de
fissura labio palatina bilateral, mostraram uma reducdo estatisticamente significativa da
saliéncia e desvio da pré-maxila, além de uma diminui¢io na largura da fenda.>” A modelagio
nasoalveolar pré-cirurgica proporcionou vantagens significativas no tratamento da fissura
bilateral, melhorando a assimetria nasal e a projecao deficiente da ponta do nariz, associada a
fissura de labio e palato bilateral. A modelacdo nasoalveolar pré-cirtrgica e a queiloplastia
primaria alongam a columela em pacientes com fissura labio palatina. No entanto, observa-se
uma relativa recidiva em relagdo ao comprimento da columela devido ao crescimento

diferencial entre a columela e o restante do nariz no primeiro e segundo ano pds-operatorio.>®

A terapia de modelagdo nasoalveolar pré-cirurgica, de acordo com Ezzat et al. (2007), reduz a
distancia intersegmentar da fissura alveolar, aumenta a largura do arco maxilar posterior e

melhora a simetria nasal.>’

Também foi observada uma diminui¢ao do desvio columelar e um
aumento na altura da narina do lado afetado. Nakamura et al. (2009) reafirmaram esse resultado,
e a largura da abertura da fenda palatina foi correlacionada com o resultado cirurgico das
narinas.%’ Santiago et al. (2007) confirmaram que, apds a corre¢do cirtirgica da fissura l1abio-
palatina unilateral, pacientes que passaram por modela¢do nasoalveolar apresentavam uma
morfologia facial em imagens 3D semelhante a de individuos sem a fissura.’! No entanto, é

importante destacar que essa aparente melhora nos tecidos moles da face pode ocultar alteragdes

no crescimento do esqueleto.

A técnica de modelacdo dindmica pré-cirurgica, conforme descrita por Bennun e Langsan
(2009), utiliza a forca gerada durante a sucgio e degluticdo para modelar as estruturas nasais.?!
Essa abordagem permite obter melhores resultados na reconstrucao cirtirgica primaria da fissura
de labio e nariz, facilitando a corre¢@o das deformidades. Estudos de longo prazo sobre a terapia
de modelagdo nasoalveolar indicaram melhorias significativas na forma nasal, reducdo da
necessidade de enxertos 0sseos alveolares secundarios € melhoria na simetria facial, conforme
relatado por Grayson e Shetye (2009).°* Apesar dos beneficios evidentes, questdes como a
conformidade do paciente, complicagdes e custos associados ao tratamento, ainda precisam ser
consideradas. Estudos como o de Berkowski et al (2009) e Sicho (2012) identificaram

complicagdes, como irritagdo do tecido e remogio do aparelho pela lingua.%>
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Figura 5 - Uso de tutor nasal em paciente fissurado unilateral antes da cirurgia de labio.

Fonte: Arquivo Pessoal

Estudos como o de Mobin et al (2011) enfatizaram a importancia do timing do tratamento,
indicando que a intervengdo precoce, especialmente dentro do primeiro més de vida, pode
alcangar melhores resultados.®* Além disso, Murthy et al (2013) observaram uma evolugio nas
técnicas de modelagdo nasoalveolar ao longo do tempo, com uma abordagem cada vez mais

precoce na gestdo da fissura labio palatina.®®

Pesquisas comparativas entre diferentes técnicas, como a de Grayson e a de Figueroa,®
destacaram semelhancas na eficacia dessas abordagens na melhoria das deformidades nasais e
na reducao das lacunas alveolares. No entanto, diferengas foram observadas em termos de

eficiéncia e incidéncia de complicacdes.

Embora haja evidéncias encorajadoras sobre a eficacia da modelag@o nasoalveolar, € necessario
realizar mais pesquisas para compreender completamente seu impacto a longo prazo e sua
eficadcia comparativa com outras técnicas. Recomendacdes para futuras pesquisas foram
propostas por Abbot et al (2012) e Van der Heijden (2013), incluindo uma avaliagdo mais

precisa dos resultados e uma comparagio direta entre diferentes abordagens.®”-68

Os trabalhos citados, relacionados ao tratamento ortopédico precoce pré-cirurgico das fissuras
labio-palatinas, tém trazido avancos nos ultimos anos, no sentido de comprovar sua eficacia e
avaliar os beneficios que traz, em termos estéticos e funcionais, ao resultado cirurgico da

deformidade. A grande maioria destes trabalhos citados teve resultados favoraveis ao uso do
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tratamento ortopédico precoce e o uso dos modeladores nasoalveolares, indicando assim sua
utilizagdo, de forma mais ampla, para aprimorar os resultados cirurgicos e assim, reduzir as
sequelas causadas pela necessidade de correcao cirirgica e consequentemente, diminuir a
necessidade de cirurgias reparadoras secundarias, como rinoplastias, enxerto 6sseo alveolar e
até mesmo, a longo prazo, influenciando na redugao dréstica do nimero de casos de ortognatica.
Nota-se, também, a evolugdo das técnicas de avaliagdo ao longo dos anos, favorecendo a
legitimidade dos resultados obtidos e comprovando assim a experiéncia empirica dos
antigos artigos. Em resumo, a modelagao nasoalveolar pré-cirurgica emerge como uma técnica
promissora no tratamento de fissuras labio palatinas, proporcionando melhorias estéticas

significativas e reduzindo a complexidade das cirurgias subsequentes.®’
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4 MATERIAL E METODO

Este ¢ um estudo de validagdo de instrumento que consiste em pesquisa usando processos pelos
quais sdo estabelecidas a confiabilidade e relevancia de um procedimento para um propdsito
especifico, com uma abordagem qualitativa. O estudo foi submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa da EBMSP e aprovado sob o nimero do parecer 6.671.112 (ANEXO I) atendendo a
Resolugao 466/2012 do Conselho Nacional de Satude (CNS). O critério de inclusao para a
selecdao dos pacientes avaliados por este questionario foi a presenga de fissura unilateral pré-
forame ou transforame. Ja o critério de exclusdo considerou pacientes com fissura unilateral

pré-forame ou transforame com idade superior a 3 meses.

4.1 Elaboracao do Instrumento de Avaliacao Frontonasal

Para elaboragao do questionario, foram selecionadas fotos de um paciente com fissura antes e
depois da intervencao pré cirurgica com uso modelador nasoalveolar, levando em consideracao
as regras de inclusdo, qualidade das fotos e posicionamento adequado do bebé em posi¢ao

frontal.'8-20

Em seguida foram definidos os pontos anatomicos a serem avaliados, baseados nos pontos
nasais mais importantes, selecionados com indice de mais de 80% de concordancia entre
especialistas, segundo Castillo et al (2022).!” As perguntas foram elaboradas de acordo com
esses pontos e com as sete medidas resultantes da ligacdo desses pontos, que foram

consideradas mais relevantes.

Figura 6 - Pontos de avaliacdo facial frontonasal

Fonte: Castillo, 2022.17
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Como referéncia para elaboragio do instrumento (APENDICE 1), foi selecionado um artigo que
identificou um conjunto especifico de medidas antropométricas que foram consideradas, por
especialistas, essenciais para avaliar o resultado do modelador nasoalveolar em bebés
fissurados,!” determinando maior confianca na relevancia e na eficacia da avaliacdo. Todas as
medidas e pontos utilizados estdo devidamente explicados e demonstrados por foto e texto no
mesmo questionario. As medidas antropométricas propostas foram submetidas a um processo
rigoroso de validagdo e consenso. Isso garante que as medidas sejam confidveis e padronizadas,

permitindo uma avaliagdo consistente e comparavel dos resultados do tratamento.

4.1.1 Defini¢do dos Pontos ¢ Pardmetros de Avalia¢ao Frontonasal

A analise frontonasal constitui uma etapa essencial na avaliagdo morfoldgica e funcional das
estruturas faciais, especialmente em pacientes com fissura labio palatina. O estudo de Castillo
et al. (2022) propde um conjunto de pardmetros objetivos para a mensuragdo de estruturas
anatomicas fundamentais na regido nasal e perinasal, garantindo maior precisdo na

caracterizacdo das alteragdes morfologicas associadas a essa condigdo.!”

Os pontos anatomicos selecionados para analise incluem a columela (C), ponta nasal (PrN),
asas nasais (Ac), narinas (N) e segmentos labiais, permitindo a obten¢do de medidas
quantitativas para avaliar a assimetria e propor¢do facial (Figura 6). Essas medidas sdo
fundamentais tanto para o planejamento cirirgico quanto para a andlise de resultados pods-
operatorios, fornecendo uma abordagem sistematica para a documentacao da evolucao dos

pacientes.

4.1.2 Descrigao dos Parametros de Avaliagao

Os parametros propostos sdo descritos no Quadro 1, que apresenta cada ponto anatémico

avaliado, sua definicdo e respectiva representagao.



Quadro 1 - ParAmetros e pontos anatdmicos de avaliagdo frontonasal

PARAMETRO

DESCRICAO

PONTO
ANATOMICO

Altura da Columela

A distancia vertical entre
o ponto de junc¢do da
columela ao filtro e o
ponto medial superior das
aberturas das narinas.

Sn-C

Projeciao da Ponta Nasal

A distancia vertical entre
0 apice nasal e o ponto de
junc¢do da columela ao
filtro.

Sn-Prn

Comprimento da
Projecao da Asa Nasal

A distancia vertical entre
0 apice nasal e as ranhuras
das asas nasais.

Prn-Ac

Largura da Narina

A distancia horizontal
entre as bordas laterais
internas e medias da
abertura da narina.

WN

Largura Basal Nasal

A distancia horizontal
entre o ponto de juncao da
columela ao filtro e o
ponto de inser¢do labial
da asa nasal.

Sn-Sbal

Angulo da Columela

O angulo formado da
ponta da columela ao
ponto de juncdo da
columela ao filtro e a
bissetora com a linha de
referéncia. A medi¢ao do
angulo ¢ na narina
afetada.

Sn-Prn/referéncia
linha

Segmento do Labio
Fissurado

Distancia entre o ponto
medial do segmento labial
maior € o ponto mais
medial do segmento labial
menor.

CLS

Fonte:Castillo et al. 20227
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4.1.3 Parametros Avaliados

Os parametros descritos sdo essenciais para a analise objetiva das alteragdes frontonasais e
periorais em individuos com fissura ldbio palatina. A altura da columela ¢ a projecdo da
ponta nasal sdo determinantes na harmonia do contorno nasal e impactam diretamente a fungao
respiratéria. A largura da narina e a largura basal nasal fornecem informagdes relevantes
sobre a simetria nasal e a propor¢do da estrutura alar. O angulo da columela ¢ fundamental
para avaliar o posicionamento adequado da ponta nasal em relacdo a face. Por fim, o segmento
do labio fissurado permite a analise da descontinuidade do vermelhdo labial, caracteristica

determinante nas fissuras labio palatinas.

A aplicacdo desses parametros em estudos clinicos e cirurgicos contribui para a padronizacao
da avaliagdo de resultados, auxiliando no desenvolvimento de estratégias terapéuticas baseadas
em evidéncias cientificas. Dessa forma, a incorporagao dessas medidas ¢ essencial para garantir
um acompanhamento longitudinal eficaz de pacientes com fissura ldbio palatina e aprimorar as

técnicas de intervencdo cirurgica e reabilitagdo funcional.!’

4.1.4 Defini¢do e Justificativa das Perguntas do Questionario de Avaliagdao dos Resultados

A elaboragdo do questionario de avaliagdo dos resultados baseia-se nos principais parametros
anatomicos da regido frontonasal, conforme descrito no Quadro 1. As perguntas foram
estruturadas para verificar, de forma objetiva, as alteragdes morfoldgicas obtidas apos
intervengodes cirirgicas ou terapéuticas em pacientes com fissura labio palatina. Abaixo,

apresenta-se a fundamentagao teorica de cada quesito:

1. Avaliando as fotos de antes e depois, vocé observa alguma variacdo positiva no
nariz do paciente?
Esta pergunta busca uma avaliacdo global das mudangas morfologicas observadas no
nariz do paciente. A andlise comparativa entre as imagens de pré e pds-tratamento
permite identificar melhorias estruturais e estéticas, considerando um conjunto de

parametros frontonasais.
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Considerando a narina nio afetada em comparac¢io com a narina afetada, houve
melhora?

Esta pergunta amplia a avaliagdo das alteragdes morfoldgicas ocorridas no nariz do
ponto de vista da simetria facial. Permite comparar os resultados obtidos dentro do
mesmo angulo de avaliagdo.

Houve aumento na altura da columela (ponto Sn-C)?

A columela desempenha um papel essencial na harmonia nasal, € seu aumento pode
indicar melhora na projecao e suporte nasal. A distancia entre o ponto de jungao da
columela ao filtro (Subnasale - Sn) e o ponto medial superior das aberturas das narinas
(Columela - C) reflete diretamente a sustentabilidade estrutural pos-tratamento.

Houve aumento na projecao da ponta nasal (Sn-Prn)?

A projecdo da ponta nasal ¢ um indicador fundamental da posicao tridimensional do
nariz. Alterar esse parametro pode melhorar significativamente a estética facial e a
funcionalidade nasal.

Houve alteracio positiva no comprimento da projecio da asa nasal (Prn-Ac)?
Este quesito avalia se a relacao entre a ponta nasal e as ranhuras das asas nasais foi
alterada. O aumento nesse comprimento pode indicar maior defini¢do e simetria das
asas nasais.

Houve diminui¢do na largura da narina (WN)?

A largura das narinas (WN) ¢ um fator essencial na estética nasal. A diminui¢ao pode
indicar um melhor ajuste funcional e estético, resultando em uma forma mais
harmonica do nariz.

Houve alteracio na largura nasal basal (Sn-Shal)?

A largura basal nasal esta diretamente relacionada a formagao simétrica das asas
nasais e sua integra¢do com a estrutura facial. O ajuste dessa medida ¢ crucial para um
resultado equilibrado e natural.

Houve diminui¢ao no segmento do labio fissurado (CLS)?

Essa medi¢do analisa a distancia entre o segmento labial maior e o menor, indicando
se houve aproximacao das partes separadas pelo defeito labial. Redugdes nesse
segmento sdo desejaveis, pois favorecem a simetria labial e melhoram a fungao labial.
Houve alteracao positiva no angulo da columela (Sn-Prn/ref linha)?

O angulo da columela reflete a inclinag@o e a projecao do nariz. Alterar esse angulo
pode corrigir assimetrias comuns em pacientes fissurados, resultando em uma melhor

harmonia estética e funcional.
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As perguntas do questionario foram formuladas com base na literatura cientifica sobre andlise

antropométrica nasal'’

e na necessidade de uma abordagem objetiva para avaliar os impactos
das intervengdes em pacientes com fissura labio palatina. A estrutura do questionario permite
uma andlise sistemdtica e reprodutivel, contribuindo para a validacdo e refinamento das

intervengdes terapéuticas e cirurgicas.

4.2 Validacao do Instrumento de Avaliaciao Frontonasal

A validacdo de uma tecnologia ¢ um processo realizado com a participacao de pessoas que
conhecem o objeto em discussdo, seja por pesquisar sobre o assunto, seja por utilizar a
tecnologia.”® Os participantes do estudo foram escolhidos de forma intencional e convidados
no total de 19 profissionais. Para calcular este nimero foi usado o calculo amostral segundo

recomendam Lopes, Silva e Aratijo (2013), atendendo a um nivel de confianca de 95%."!

Neste estudo, foram selecionados os juizes-profissionais convidados com base nos critérios de
inclusdo: Profissionais da area de satide, com foco em fissura labio palatinas e profissionais que
conhecam os pontos anatdmicos da face. Como critério de exclusao: Profissionais que tiveram
contato com os pacientes. Cada profissional foi convidado com base nos seguintes critérios de
elegibilidade para participagdo na condicdo de juiz-especialista: ter, no minimo, um ano de
experiéncia assistencial em pacientes com fissura labio palatina, ter supervisionado o preparo
de um paciente com fissura labio palatina, ter publicacdes sobre fissura labio palatina, ter
doutorado na area da satde, ter mestrado na 4rea da saude, ter especializacdo na area da saude,
ter experiéncia prévia na elaboragdo/avaliacdo de tecnologias informativas, ter publicagdes na

4rea de tecnologias informativas.’?

Para identificacdo e selecdo dos juizes-profissionais, foram empregados critérios que
evidenciam a experiéncia € o conhecimento, de profissionais da area da saude, quanto ao
tratamento de pacientes com fissura labio palatina. Segundo Fehring (1987), estes critérios
podem estar relacionados com os anos de experiéncia profissional na assisténcia a esses
pacientes, mas incluem também aqueles que tém autoria em pesquisas ou publicagdes

relacionadas ao tema proposto.’’ Assim, os juizes-profissionais serdo considerados juizes-



33

especialistas ao atenderem ao modelo proposto por Fehring (1987), entretanto, terdo que

alcangar, no minimo, cinco pontos, de acordo com o quadro abaixo.”®

Quadro 2 - Critérios de elegibilidade para participacdo profissionais na condi¢do de juiz-
especialista.

CRITERIOS PONTUACAO

Ter, no minimo, um ano de experiéncia assistencial em fissura labio palatina 3

Ter supervisionado o tratamento de um paciente com fissura labio palatina

Ter publicagdes sobre fissura labio palatina

Ter Doutorado na area da satde

Ter Especializagdo na area da saude

Ter experiéncia prévia na elaboracdo/avaliacdao de tecnologias informativas

2
2
4
Ter Mestrado na area da satde 3
2
2
3

Ter publicagdes na area de tecnologias informativas

TOTAL

Fonte: Fehring, 19877°

Para a validagdo de contetido, o questiondrio foi organizado quanto aos dominios: objetivos,
estrutura e apresentacdo, e relevancia da tecnologia. Para a validagdo semantica, os itens
avaliativos serdo organizagdo, estilo da escrita, aparéncia e motivag¢do do material informativo

(APENCIDE II).

Este formulario é formado por afirmativas propostas na escala Likert.”* De acordo com essa
escala, o avaliador encontrara as seguintes alternativas de resposta com valorag¢do variando de:
“totalmente adequado”; “parcialmente adequado”; “parcialmente inadequado”; “totalmente

inadequado”.

A coleta de dados ocorreu por meio de convite pessoal. Os participantes que aceitaram integrar
a pesquisa receberam um link de Google Forms onde o participante teve acesso ao Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), ao instrumento de avaliacdo frontonasal e ao
questionario de validagdo. Ao final da validagdo, as questdes tiveram que ter pelo menos 80%

de concordancia dos juizes especialistas.
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4.3 Analise Estatistica

A analise foi realizada utilizando o software estatistico R, versdo 4.4.2. Foi realizada uma
analise descritiva das frequéncias absolutas e relativas das respostas, considerando duas

abordagens:

1. Tipo 1: As respostas foram categorizadas em "totalmente adequado" versus todas as
outras opgoes.
2. Tipo 2: As respostas "totalmente adequado" e "parcialmente adequado" foram

combinadas e comparadas as demais opgdes.

Em ambas as abordagens, os resultados foram classificados como "aceitavel" ou "ndo aceitavel".
Para verificar se a proporcao de respostas "aceitavel" diferia de 0,8, aplicou-se o teste binomial.
Além disso, foram calculados intervalos de confianga de 95% para as estimativas. O nivel de

significancia adotado foi de 0,05.
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5 RESULTADOS

51 Validaciao do Instrumento Fontonasal

A seguir, sdo apresentados os resultados da validacdo do instrumento de avaliacdo facial de
pacientes fissurados, levando em conta os dados demograficos dos avaliadores e os dominios
validados, que incluem os objetivos, a estrutura, a apresentagao e a relevancia do instrumento.
As diferengas estatisticamente significantes foram apontadas nas tabelas (*) comparando a
distribuicdo da resposta “totalmente adequada” (TA) com as demais respostas, considerando

valor de p<5%.

Tabela 1 - Frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da distribuicdo das variaveis demograficas
dos juizes-profissionais (n=19).

Caracteristica Resposta n Distribuicao
Dentista 11 57,9%
Profissao )
Médico(a) 8 42.1%
Doutorado 7 36,8%
Mestrado 7 36,8%
Titulagdo -
Especialista 4 21,1
Residente 1 5,3%
Tempo de experiéncia com Dela3 1 3,2%
paciente fissurado (anos) 10 ou mais 18 94.7%
Publicagdo na area de pacientes Nao 5 26,3%
fissurados Sim 14 73,7%
Experiéncia prévia em tecnologia Nao S 26,3%
da informagao Sim 14 73.7%
Publicacdo na area de tecnologia Nao 16 84.,2%
da informagao Sim 3 15,7%

A Tabela 1 apresenta a frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da distribui¢dao das variaveis

demograficas dos juizes-profissionais (n=19) que participaram do processo de validagdo do
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instrumento de avaliagdo facial para pacientes fissurados. A andlise dos dados demonstra que a
maioria dos profissionais possuia a titulagdo académica necessaria para avaliar o instrumento,

com 73,6% dos avaliadores sendo mestres ou doutores.

A pesquisa qualitativa revelou que esses especialistas atuam em diversas areas relacionadas ao
tratamento das fissuras labiopalatinas, incluindo cirurgia craniofacial, cirurgia plastica, cirurgia
bucomaxilofacial, ortodontia, ortopedia funcional dos maxilares e odontopediatria. O tempo
médio de formagao profissional foi de 31,33 + 9,8 anos, enquanto a experiéncia especifica no
atendimento a pacientes fissurados foi de 28,6 = 11,02 anos, demonstrando um alto nivel de

especializa¢ao do grupo avaliado.

Os dados da Tabela 1 também indicam que a maioria dos juizes-profissionais possui mais de 10
anos de experiéncia no tratamento de pacientes com fissura labio palatina (94,7%) e ja publicou
trabalhos cientificos nessa area (73,7%). Além disso, 73,7% relataram experiéncia na
elaboracdo e avaliagdo de tecnologias informativas aplicadas a area da saude, embora apenas

15,7% tenham publicagdes especificamente voltadas para esse campo do conhecimento.

Cabe ressaltar que todos os avaliadores atenderam ao critério minimo de pontuagao exigido (=5
pontos) para serem considerados juizes-profissionais aptos a validagdo do instrumento de
avaliacdo facial para pacientes fissurados. Esse rigor metodoldgico garante que a validacao do
instrumento tenha sido conduzida por um corpo técnico altamente qualificado, conferindo

credibilidade aos resultados obtidos.

Tabela 2 - Frequéncia absoluta e relativa [n (%)] da distribuicdo das variaveis relativas a
avaliagdo dos objetivos do instrumento de avaliacdo facial de pacientes fissurados (n=19),
sendo totalmente adequado (TA), parcialmente adequado (PA), parcialmente inadequado (PI) e
totalmente inadequado (TT).

Pergunta TA PA PI TI
1. Séo coerentes com as necessidades dos 19 i i
pacientes fissurados (100%)
2. Promove mudanga de comportamento e 15 o
atitudes (78,9%) * 4 (21,1%) ) )
3. Pode circular no meio cientifico na area 17 0
de odontologia ou medicina (89,5%) * 2 (10,5%) ) )

(*) Diferenca estatisticamente significante, p<0,05.
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A frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da distribui¢do das varidveis relativas a avaliagdo dos

objetivos do instrumento de avaliacdo podem ser verificadas na tabela 2. Nessa etapa da

validacao as perguntas referem-se aos propositos, metas ou afins que se deseja atingir com a

utilizacdo do material educativo. Todos os juizes-profissionais consideram os objetivos

coerentes e 89,5% consideram o instrumento apto para circular no meio cientifico. Entretanto,

78,9% avaliaram que o instrumento promove mudancas de comportamento e atitudes, sendo

nesse caso, necessario os ajustes de acordo com as sugestdes qualitativas apresentadas.

Tabela 3 - Frequéncia absoluta e relativa [n (%)] da distribui¢do das varidveis relativas a
avaliacdo da estrutura e apresentacdo do instrumento de avaliagdo pacientes fissurados (n=19),
sendo totalmente adequado (TA), parcialmente adequado (PA), parcialmente inadequado (PI) e

totalmente inadequado (TT).

Pergunta TA PA PI TI
1. O material educativo € apropriado para
orientag¢ao do atendimento de pacientes 16 (84,2%)* 3 (15,8%) - -
fissurados
2. As mensagens estdo apresentadas de 14 (73,7%) 5 (26,3%) i i
maneira clara e objetiva
3.. As. informagdes apresentadas estdo 18 (94.7%)* 1 (5.3%) i )
cientificamente corretas
4. H4 uma sequéncia logica do contetido 19 (100%)* i i i
proposto
5. O material estd adequado ao nivel o o
sociocultural do publico-alvo proposto 10(52,6%)  9(47,4%) i )
6. As 1n€0npagoes sdao bem estruturadas em 18 (94,7%)* 1(5.3%) i i
concordancia e ortografia
7. O estilo de redagdo corresponde ao nivel de o0/ % o o
conhecimento do publico-alvo 17.(89,5%) 1(3.3%)  16,3%) )
8. Informagdes da capa, contracapa,
agradecimentos e/ou apresentagao sao 17 (89,5%)* 2 (10,5%) - -
coerentes.
9. As ilustragdes sdo expressivas e suficientes 15 (78,9%) 1 (5,3%) a 538‘V)

,07/0

10. O tamanho do titulo e dos topicos esta 18 (94.7%)* 1 (5.3%) i i

adequado.

(*) Diferenca estatisticamente significante, p<0,05.

A andlise da estrutura e apresentacao do instrumento de avaliagdo facial de pacientes fissurados

esta descrita na tabela 3 (frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da distribui¢do). Foram avaliadas

a forma de apresentar as orientagdes, incluindo a organizagdo geral, estrutura, estratégia de
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apresentacdo, coeréncia e formata¢do. A maioria das perguntas obtiveram mais de 80% de
avaliagdo totalmente adequado, mas alguns pontos estdo abaixo desse percentual, tais como:
apresentacdes das perguntas de forma clara e objetiva (73,7%); adequacdo do material ao
publico-alvo proposto (52,6%); e ilustragdes expressivas e suficientes (78,9%). As respostas

apontam para a necessidade de ajuste no quesito estrutura e apresentagao.

Tabela 4 - Frequéncia absoluta e relativa [n (%)] da distribui¢do das varidveis relativas a
avaliagdo da relevancia do instrumento de avaliagdo pacientes fissurados (n=19), sendo
totalmente adequado (TA), parcialmente adequado (PA), parcialmente inadequado (PI)

Pergunta TA PA PI TI

1. O material aponta os aspectos chaves 16 (84.2%)* 3 (15.8%)
que devem ser refor¢ados

2. O material propde ao profissional
adquirir conhecimento quanto ao 17 (89,5%)* 2 (10,5%) - -
atendimento de pacientes fissurados

3. O material aborda os assuntos
necessarios para a prevengao de 12 (63,2%) 2 (10,5%) 5(26,3%) -
complicagdes

10. Esta adequado para ser utilizado por
qualquer profissional da area da saude 12 (63,2%)* 1(5,3%) 6 (31,6%) -
em suas atividades educativas

(*) Diferenca estatisticamente significante, p<0,05.

A tabela 4 apresenta os resultados da validacdo da relevancia do instrumento de avaliagdo facial
em pacientes fissurados, mostrando a frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da distribui¢do das
variaveis. Nesse quesito, quatro perguntas foram direcionadas para os juizes-avaliadores, sendo
que 63,2% apontaram que o instrumento aborda assuntos necessarios para a prevengdo de
complicacdes e o mesmo percentual considerou que ele pode ser utilizado por qualquer
profissional da 4rea da saude em atividades educativas. O instrumento foi considerado relevante
por considerar pontos chaves a serem reforcados (84,2%) e por permitir ao profissional adquirir

conhecimento sobre o atendimento de pacientes fissurados (89,5%).

Entre os dominios avaliados (objetivo, estrutura e relevancia), algumas perguntas nao

obtiveram um percentual de concordancia acima de 80% na resposta “totalmente adequado”,
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sugerindo uma necessidade de adequacao as sugestdes dos juizes-profissionais, particularmente
no quesito apresentacdo. S@o algumas das respostas subjetivas do processo de validagdo:
melhorar a identificagdo dos pontos anatomicos na imagem; realizar a calibragdo dos
profissionais que responderao futuramente o instrumento de avaliagdo facial de pacientes

fissurados; inserir diferentes planos de imagem facial, principalmente frontal e subnasal.



40

6 DISCUSSAO

O presente estudo teve como objetivo avaliar a validade de um instrumento de avaliagdo facial
frontonasal para pacientes fissurados, considerando aspectos como coeréncia dos objetivos,
estrutura, apresentacdo e relevancia do material. Os resultados obtidos demonstram que, de
maneira geral, o instrumento foi bem aceito pelos juizes especialistas, com altos indices de
concordancia para a maioria dos itens avaliados. Embora o tamanho amostral (19) possa parecer
reduzido e sugerir uma limitagdo, este estudo utilizou como referéncia outros trabalhos da
literatura, que empregaram amostras variando entre dois e quinze juizes especialistas.’®’*"3

Contudo, como se tratava de uma analise parcial, algumas questdes necessitaram de ajustes para

aprimoramento do material antes de sua aplicagao final.

A avaliagdo dos objetivos do instrumento revelou que todos os juizes consideraram sua proposta
coerente com as necessidades dos pacientes fissurados (100%). No entanto, apenas 78,9% dos
juizes avaliaram que o material promove mudancas de comportamento e atitudes, indicando a

necessidade de reformulagdo para ampliar seu impacto na educagao dos profissionais da area.

A estrutura e a apresentagdo do instrumento também foram amplamente aprovadas, com indices
superiores a 80% para aspectos como organizacdo, clareza e correcdo cientifica. No entanto,
trés itens apresentaram menor grau de concordancia: clareza das mensagens (73,7%),
adequacdo ao nivel sociocultural do publico-alvo (52,6%) e expressividade das ilustracdes
(78,9%). Esses aspectos foram ajustados para garantir que o material seja compreensivel e

acessivel a todos os profissionais da saude.

Em relagdo a relevancia, a maioria dos juizes considerou que o instrumento aborda aspectos-
chave (84,2%) e favorece a aquisicdo de conhecimento sobre o atendimento de pacientes
fissurados (89,5%). No entanto, apenas 63,2% dos juizes concordaram que o questionario
contempla adequadamente a prevengdo de complicagdes e pode ser utilizado por qualquer
profissional da saude. Esse resultado pode estar relacionado a uma falha na interpretacao da

questao 5 do questionario de validacao, a qual sera reformulada para maior assertividade.

As sugestdes qualitativas apresentadas pelos juizes, incluiram a necessidade de aprimorar a
identificagdo dos pontos anatomicos nas imagens, inserir diferentes planos faciais (frontal e

frontonasal) e realizar calibracao dos profissionais que utilizardo o instrumento. Além disso, foi
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sugerido que o material ndo seja aplicado a profissionais sem experiéncia no atendimento de
pacientes fissurados, garantindo que sua utilizacao seja realizada por especialistas. No entanto,
considerando que o tratamento das fissuras ldbio palatinas vem sendo conduzido por
profissionais cada vez mais jovens, a literatura aponta que tais mensuracdes devem ser
compreendidas independentemente do grau de experiéncia clinica.!®?° Com base nesses
resultados, foram realizadas revisdes no questiondrio, incorporando melhorias na apresentagao

grafica e reformulacao do contetido textual para maior clareza.

Os achados deste estudo estdo alinhados com a literatura sobre o NAM, que enfatiza a
importancia da padroniza¢io na avaliagio e tratamento de pacientes fissurados.’® Estudos
anteriores destacam que a reprodutibilidade e confiabilidade de um instrumento sdo
fundamentais para seu uso clinico e académico, corroborando a relevancia desta
investigaco.®®®! A literatura ressalta que a valida¢io de instrumentos de avaliagio é uma etapa
fundamental no desenvolvimento de pesquisas clinicas, pois garante a confiabilidade dos dados
e sua aplicagdo na saude. Exemplos incluem instrumentos para suporte basico de vida em
pediatria,”* avaliagio do comprometimento neuropético em pacientes diabéticos e ferramentas

digitais para anélise eletrdnica de pacientes com paralisia cerebral.”®

No entanto, quando se trata de avaliacdo facial, ainda ha uma caréncia na literatura de
instrumentos confiaveis para mensuragdo e avaliacdo. Com o avang¢o das tecnologias em satide,
surge um grande potencial para o desenvolvimento de ferramentas mais detalhadas para a
avaliacdo da face ou adaptacdo de métodos utilizados na identificacdo facial para a area da
saude. O presente estudo propde o desenvolvimento de um instrumento de avaliagdo facial para
pacientes fissurados, cujos pontos anatdomicos podem também ser utilizados em outras areas,

como harmonizacao orofacial, ortodontia e ortopedia funcional dos maxilares.

Considerando que a avaliacdo visual da face, embora essencial, envolve certo grau de
subjetividade, a interpretacdo das deformidades faciais pode variar de acordo com a experiéncia
do profissional. Para minimizar essa subjetividade, sdo necessarias ferramentas objetivas, como
imagens digitais e técnicas de modelagem tridimensional, mas estas tecnologias ainda nao sdo
acessiveis em todos os contextos clinicos. A avaliagdo facial na fissura labio palatina necessita
de ferramentas e protocolos padronizados amplamente aceitos, principalmente no caso de bebés,
onde a padronizagdo das fotos ainda ¢ muito insuficiente, demandando trabalhos de criagdo de

instrumentos de padronizacao de fotos de bebé. A partir da andlise das deformidades faciais, os
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profissionais de saude podem definir as prioridades do tratamento, identificar areas que
precisam de corre¢do (como a simetria nasal ou o alinhamento do arco dentario) e escolher as
abordagens terap€uticas mais eficazes e garantir que as intervengdes sejam adaptadas as
necessidades especificas de cada paciente, aspecto que tem grande impacto na qualidade de

vida do paciente e sua reintegracao a sociedade.

Do ponto de vista académico, este instrumento pode servir como ferramenta pedagogica para
capacitacdo de profissionais na area de fissuras orofaciais. Na pratica clinica, sua utilizacao
contribuira para a padronizagdo da avaliagdo facial, auxiliando no planejamento terapéutico e

no acompanhamento dos pacientes.

A validacdo de um instrumento de avaliacdo em satde deve seguir etapas rigorosas para garantir
sua precisdo e confiabilidade. Na presente investigacdo, os objetivos foram considerados
coerentes com as necessidades dos pacientes fissurados, destacando a importincia de

desenvolver instrumentos que auxiliem na abordagem e no tratamento desses individuos.

Com base nesta fase inicial da pesquisa, sugerem-se estudos futuros para aprimorar o
instrumento, incluindo anélises longitudinais para avaliar sua efetividade ao longo do tempo.
Em sintese, os resultados indicam que o instrumento apresenta boa aceitagao entre especialistas
e tem potencial para se tornar uma ferramenta relevante na pratica clinica e académica, embora

ajustes sejam necessarios para garantir sua ampla aplicabilidade.
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7 CONCLUSAO

Apos a aplicagdao das melhorias sugeridas pelos juizes avaliadores do questiondrio, 0 mesmo
esta apto para a aplicagdo na avaliacao da eficacia do tratamento modelador nasoalveolar pré-

cirargico em pacientes com fissuras labio palatinas.
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APENDICES

Apéndice I - INSTRUMENTO DE AVALIACAO FRONTONASAL

BASEADO NESSES DADOS, POR FAVOR, RESPONDA O QUESTIONARIO A SEGUIR:
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QUESTIONARIO DE AVALIGAO DOS RESULTADOS

1. AVALIANDO AS FOTOS DE ANTES E DEPOIS, VOCE OBSERVA ALGUMA VARIACAO
POSITIVA NO NARIZ DO PACIENTE?
SIM/NAO

2. CONSIDERANDO A NARINA NAO AFETADA EM COMPARAGCAO COM A NARINA
AFETADA, HOUVE?
SIM/NAO

3. HOUVE AUMENTO NA ALTURA DA COLUMELLA (PONTO Sn-C)?
SIM/NAO

4. HOUVE AUMENTO NA PROJECAO DA PONTA NASAL (Sn-Prn)?
SIM / NAO

5. HOUVE ALTERACAO POSITIVA NO COMPRIMENTO DA PROJECAO DA ASA NASAL (Prn-
Ac)?
SIM / NAO

6. HOUVE DIMINUICAO NA LARGURA DA NARINA (WN)?
SIM/NAO

7. HOUVE ALTERAGCAO NA LARGURA NASAL BASAL (Sn-Sbhal)?
SIM/NAO

8. HOUVE DIMINUICAO NO SEGMENTO DO LABIO FISSURADO (CLS)?
SIM/NAO

9. HOUVE ALTERACAO POSITIVA NO ANGULO DA COLUMELA (SN-Prn/ref linha)?
SIM/NAO



Apendice Il - Pesquisa de Avaliagao

Pesquisa de validacao

* Obrigatdria

Termo de consentimento.

1. - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Titulo do Estudo:
AVALIACAO DA EFICACIA DO REMODELDOR NASO ALVEOLAR EM
PACIENTES FISSURADOS Pesquisador Responsavel: ELIZABETH
CASTINEIRA FERNANDES O (A) Senhor (a) esta sendo convidado (a) a
participar desta pesquisa. Por favor, leia este documento com bastante
atencdo antes de assina-lo. Caso haja alguma palavra ou frase que o
senhor (a) ndo consiga entender, converse com a pesquisadora
responsavel pelo estudo. A proposta deste termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) é explicar tudo sobre o estudo e solicitar a sua
permissao para participar do mesmo. O objetivo desta pesquisa é aprimorar
e validar um QUESTIONARIO para AVALIAR O EFEITO DA
REMODELACAO NASO ALVEOAR EM PACIENTES FISSURADOS. Se
(o) a Sr (a) aceitar participar da pesquisa o procedimento envolvido sera
responder um questionario estruturado sobre suas informacdes
sociodemograficas e VALIDAR perguntas sobre o conteudo e apresentacao
da tecnologia informativa com campo para sugestao de mudancgas. Toda
pesquisa com seres humanos envolve algum tipo de risco. No nosso
estudo, os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participagéo na
pesquisa sdo quebra de sigilo e da privacidade e desconforto pela
exposicao de sua opinido, mas caso isso acontecga o participante podera
desistir a qualquer momento sem prejuizos. As abordagens seréao
realizadas individualmente, em ambiente VIRTUAL e os resultados obtidos



deste estudo serdo utilizados apenas para fins cientificos, ficando a
identidade do participante mantida em anonimato e sigilo. Esta pesquisa
nao tem cunho avaliativo e nem o intuito de julgar, a participacao sera
voluntéria e sem prejuizos ao atendimento. Contudo, esta pesquisa
também pode trazer beneficios. O aprimoramento e validagao de uma
tecnologia AVALIATIVA sobre o EFEITO DO REMODELADOR NASO
ALVEOLAR EM PAXIENTES FISSURADOS. Os resultados deste estudo
poderdo SER UTILIZADOS POR PROFISSIONAIS DE SAUDE NAS
AVALIACOES DE SEUS RESULTADOS E EM FUTUROS TRABALHOS
CIENTIFICOS PARA DEFINICAO DE MELHORES PROTOCOLOS. Nao
esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagao na
pesquisa, assim como nenhum custo com respeito aos procedimentos
envolvidos. Caso ocorra 22 algum problema ou dano com o(a) senhor (a)
como resultante de sua participagao na pesquisa, recebera todo o
atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal e garantimos
indenizagao diante de eventuais fatos comprovados, com nexo causal com
a pesquisa. Solicitamos também sua autorizagao para apresentar os
resultados deste estudo em eventos da area de saude e publicar em revista
cientifica nacional e/ou internacional. Mesmo por ocasiao da publicagao
dos resultados, seu nome sera mantido em sigilo absoluto, bem como em
todas as fases da pesquisa. E assegurada a assisténcia durante toda
pesquisa, bem como é garantido o(a) senhor(a) o livre acesso a todas as
informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo o que o(a) senhor (a) queira saber antes,
durante e depois da sua participagcéo. Caso o(a) Sr.(a) tenha duvidas,
podera entrar em contato com a pesquisadora responsavel ELIZABETH
CASTINEIRA FERNANDES, pelo telefone (71) 992041779 e/ou pelo e-mail
ecastineirafernandes@gmail.com ou com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP/HSI- COMITE DE ETICA EM PESQUISA; HOSPITAL SANTA IZABEL
— SANTA CASA DE MISERICORDIA DA BAHIA/ PROF DR CELSO
FIGUEIROA. Endereco: Praga Conselheiro Almeida Couto — Canela,
SALVADOR (BA) — CEP: 4011060; FONE: (71)_.3283-8043 / E-MAIL:
cephsi@santacasaba.org.b *

O Li o termo de consentimento e aceito participar da pesquisa de validacao.
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PARTE | - DADOS SOCIODEMOGRAFICOS

1. Profissao *

2. Tempo de formacéo *

3. Area de trabalho *

4. Tempo de trabalho na area *
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1. Titulagdo *
O Residéncia
O Especialista
O Mestrado

Doutorado

O

*

2. Qual a area de concentracao da titulacéo
O Cirurgia bucomaxilofacial
Ortodontia

Odontopediatria
Cirurgia craniofacial
Cirurgia plastica

Ortopedia funcional dos maxilares

O O O O O

3. Descri¢ao da area de concentragao da titulagao

*
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3.

4.

1. Tem experiéncia na area de fissura labio palatina *

O Sim, 1 a 3 anos de experiéncia

Sim, 4 a 7 anos de experiéncia

O Sim, 10 ou + anos de experiéncia
O Nao tenho experiéncia na area

Tem publicagdes na area de fissura palatina? *
O Sim
O Nao

Tem experiéncia prévia na elaboragao/avaliacdo de tecnologias
informativas? (instrumentos de validagao) *

O Sim, tenho experiéncia

O Nao

Tem publicagcbes na area de tecnologia informativa? *
O Sim
O Nao
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1. Tem experiéncia na area de fissura labio palatina *

O Sim, 1 a 3 anos de experiéncia

Sim, 4 a 7 anos de experiéncia

O Sim, 10 ou + anos de experiéncia
O Nao tenho experiéncia na area

Tem publicagdes na area de fissura palatina? *
O Sim
O Nao

Tem experiéncia prévia na elaboragao/avaliacdo de tecnologias
informativas? (instrumentos de validagao) *

O Sim, tenho experiéncia

O Nao

Tem publicagcbes na area de tecnologia informativa? *
O Sim
O Nao

Secao 3
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Parte Il - INSTRUCOES bz

Leia atentamente o manual. Em seguida, analise o instrumento educativo, marcando um
dos circulos que estdo na frente de cada afirmagao. Dé sua opinido de acordo com a que
melhor represente seu grau de concordancia em cada critério abaixo.

1-TOTALMENTE INADEQUADO
2-PARCIALMENTE INADEQUADO
3-PARCIALMENTE ADEQUADO
4-TOTALMENTE ADEQUADO
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1.

PARTE Il

1.0bjetivos: Referem-se aos propdsitos, metas ou afins que se deseja atingir com a utilizagao do
material educativo.

1.1 Sao coerentes com as necessidades dos pacientes com fissura labio
palatina. *

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O

1.2 Promove mudanga de comportamento e atitudes. *

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O
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1.

1.3 Pode circular no meio cientifico na area de odontologia ou medicina. *
O Totalmente inadequado

O Parcialmente inadequado

O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O

Sugestao - especificar sobre qual item € a sugestao (colocar numero da
pergunta)
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1. Estrutura e apresentacao: Refere-se a forma de apresentar as orientacdes. Isto inclui sua or-
ganizagao geral, estrutura, estratégia de apresentagéo, coeréncia e formatagéo.

1. 2.1 O material educativo é apropriado para orientacdo do atendimento de
pacientes fissurados. *

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

@)

2. 2.2 As mensagens estao apresentadas de maneira clara e objetiva. *

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O



1.

2.

2.3 As informacgdes apresentadas estao cientificamente corretas. *

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O

2.4 Ha uma sequéncia logica do conteudo proposto. *

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O
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1.

2.

2.5 O material esta adequado ao nivel sociocultural do publico-alvo
proposto.

*

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O

2.6 As informacgdes sao bem estruturadas em concordéancia e ortografia.

*

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O
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1.

2.7 O estilo de redagao corresponde ao nivel de conhecimento do publico-
alvo.

*

Totalmente inadequado

Parcialmente inadequado

O O O

Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O

2.8 Informacdes da capa, contracapa, agradecimentos e/ou apresentagao
sao coerentes.

*

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O
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1.

3.

2.9 As ilustracdes séo expressivas e suficientes.

*

Totalmente inadmissivel

Parcialmente inadequado

Parcialmente adequado

Totalmente adequado

o O O O

2.10 O tamanho do titulo e dos tépicos esta adequado.

*

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O

Sugestéao - especificar sobre qual item é a sugestao (colocar numero da
pergunta)
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1.

1.Relevancia: Refere-se a caracteristica que avalia o grau de significagdo do material educativo
apresentado.

3.1 O material aponta os aspectos chaves que devem ser reforgados. *

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O

3.2 O material propde ao profissional adquirir conhecimento quanto ao
atendimento de pacientes fissurados.

*

O Totalmente inadequado
O Parcialmente inadequado
O Parcialmente adequado

Totalmente adequado

O
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1. 3.3 O material aborda os assuntos necessarios para a prevengao de
complicagodes.

Totalmente inadequado
Parcialmente inadequado
Parcialmente adequado

Totalmente adequado

o O O O

2. 3.4 Esta adequado para ser utilizado por qualquer profissional da area da
saude em suas atividades educativas. *

O

Totalmente inadequado
Parcialmente inadequado

Totalmente adequado

O
O Parcialmente adequado
O

3. Sugestao - especificar sobre qual item é a sugestado (por nimero da
pergunta)

Este contetido nao é criado nem endossado pela Microsoft. Os dados que vocé enviar serao enviados ao
proprietario do formulario.

G Microsoft Forms
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Apéndice III — Artigo a ser submetido

Article type Description Requirements

e 3,000 words: Body of the
manuscript (excluding abstract,
references and figure captions)

e <250-word strucutred

abstract* using the below
headings:
Objective
Design
Setting
Patients, Participants
Interventions
Main Outcome
Measure(s)

o Results

o Conclusions
e Minimum of 3 keywords
e <3 figures and tables,

combined

Short communications
Ideas and related to novel ideas,
Innovations techniques, methods of
assessment, etc.

o O O O O O

Objective: State the main question or objective of the study and the major hypothesis
tested, if any.

Design: Describe the design of the study indicating, as appropriate, use of
randomization, anonymization, criterion standards for diagnostic tests, temporal
direction (retrospective or prospective), etc.

Setting: Indicate the study setting, including the level of clinical care (for example,
primary or tertiary; private practice or institutional).

Patients, Participants: State selection procedures, entry criteria, and numbers of
participants entering and finishing the study.

Interventions: Describe the essential features of any intervention, including the
methods and duration of administration.

Main Outcome Measure(s): The primary study outcome measures should be indicated
as planned before data collection began. If the hypothesis being reported was
formulated during or after data collection, this fact should be clearly stated.
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Results: Describe measurements that are not evident from the nature of the main
results and indicate any anonymization. If possible, the results should be accompanied
by confidence intervals (most often the 95% interval) and the exact level of statistical
significance. For comparative studies, confidence intervals should relate to the
differences between groups. Absolute values should be indicated when risk changes
or effect sizes are given.

Conclusions: State only those conclusions of the study that are directly supported by
data, along with their clinical application (avoiding overgeneralization) and/or whether
additional study is required before the information should be used in clinical settings.
Equal emphasis must be given to positive and negative findings of equal scientific
merit.”



70

RESUMO

Objective: O objetivo do estudo foi desenvolver e validar um instrumento de avaliacao facial
para aplicagdo em pacientes com fissura labio palatina. Design: Foi elaborado um questionario
a partir de medidas consideradas mais relevantes, representadas por pontos anatdmicos nasais.
Para validacdo do instrumento de avaliagdo frontonasal, foram selecionados 19 juizes
especialistas com expertise em fissuras labio palatinas, que avaliaram trés dominios, tais como
objetivo, estrutura e relevancia da andlise. O consenso minimo necessario foi de 80% de
concordancia para a defini¢do do Indice de Validade do Contetido (IVC). Resultados: Os
juizes-profissionais foram 57,9% dentistas e 42,1% médicos, sendo a maioria com mestrado ou
doutorado e mais de 10 anos de experiéncia (94,7%). Todos consideraram os objetivos do
instrumento adequados, e 89,5% o avaliaram como apto para circulacdo cientifica. O
instrumento de avaliacdo facial de pacientes fissurados demonstrou validade de contetdo,
sendo amplamente aceito pelos juizes-profissionais quanto aos seus objetivos (100%) e
relevancia cientifica (89,5%). No entanto, ajustes foram necessarios para aprimorar sua
capacidade de promover mudang¢as de comportamento (78,9%) e melhorar aspectos estruturais,
como clareza das perguntas (73,7%), adequagao ao publico-alvo (52,6%) e ilustragdes (78,9%).
Esses resultados indicam a necessidade de refinamentos para garantir maior eficacia na
aplicacao clinica e educacional do instrumento. Conclusio: O instrumento de avaliacdo facial
de pacientes fissurados foi validado e esta apto para aplicagao clinica.

Palavras-chave: fenda labial, moldagem nasoalveolar, cartilagens nasais, anormalidades

congénitas
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INTRODUCAO

As malformagdes craniofaciais constituem uma categoria relevante de defeitos
congénitos, comprometendo fungdes estomatognaticas essenciais como fonagdo, sucgao,
mastigacao, degluti¢do e respiracao. Dentre elas, as fissuras labio-palatinas (FLP) se destacam
por sua alta incidéncia e impacto funcional, estético e psicossocial (LOPES, 1986). As FLP
representam cerca de 25% das anomalias congénitas (COOPER et al., 2006), com incidéncia
estimada em 1:1000 nascidos vivos na América do Norte, 1:2500 na Africa (KOOCHLER et
al., 2011) e prevaléncia no Brasil de 1:673 (LOPES, 1986; ALTMANN, 1994). Na Europa, a
prevaléncia ¢ de 1:600, com dados de Portugal indicando 7,8 por 10.000 nascimentos

(PEREIRA et al., 2018).

Essas fissuras podem ser sindromicas ou ndo sindromicas, sendo estas ultimas
responsaveis por cerca de 70% dos casos. A etiologia ¢ multifatorial, envolvendo fatores
genéticos, ambientais e teratogénicos (MENEZES; VIEIRA, 2008; ALLAN et al., 2014). As
FLP decorrem de falhas na fusdo dos processos nasais ¢ maxilares entre a 6* ¢ 8* semanas de
gestacdo, resultando em ampla variabilidade fenotipica (ANDERSSON et al., 2010). A
classificagdo de Spina (1973) ¢ amplamente utilizada no Brasil, dividindo as fissuras em pré,

trans e pds-forame incisivo (DA SILVA; FREITAS; OKADA, 2000; MELGACO et al., 2002).

O tratamento das FLP requer abordagem multidisciplinar continua, devido a
complexidade clinica e a0 comprometimento funcional e estético (LOPES; GANZALES, 2001).
Entre as complicagdes, destacam-se as deformidades nasais, especialmente nos casos de fissura
labio-palatina unilateral (FLPU), com alteragdes na columela, cartilagem alar, ponta e cipula
nasal, causadas pelo deslocamento das cartilagens e pela assimetria na fossa piriforme (Castillo

et al., 2022).

Nesse contexto, o uso do aparelho modelador nasoalveolar (NAM) como intervencao
ortopédica pré-cirtrgica tem se mostrado eficaz na melhora da simetria nasal e conformagao
alveolar (JAEGER; FISHER, 2007; MONASTERIO et al., 2013; RAYMOND TSE; FISHER,
2023). Estudos demonstram sua capacidade de promover avanco da columela e melhor projecao
nasal (BENNUN; LANGSAN, 2009), embora ainda existam lacunas na literatura quanto a

padronizacdo na avaliagdo dos resultados e a eficacia em diferentes apresentacdes clinicas.
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A auséncia de instrumentos validados e padronizados para mensuragcdo objetiva das
alteracdes morfologicas nasais representa um desafio. A avaliagdo atual carece de
sistematizacdo que permita comparagdes confiaveis e reprodutiveis. Diante disso, este estudo
propde o desenvolvimento e validagdo de um questiondrio baseado em 18 medidas
antropométricas frontonasais, com base na classificagdo de Fisher et al. (2008), visando
quantificar de forma objetiva as deformidades nasais primarias em pacientes com FLPU, bem
como monitorar as modificagdes induzidas pelo NAM ao longo do tratamento. A aplicagdo
desse instrumento poderd contribuir significativamente para a documentac¢do clinica, o

planejamento terapéutico e o aprimoramento das praticas baseadas em evidéncias.
MATERIAL E METODO
Tipo De Estudo E Aspectos Eticos

Este ¢ um estudo observacional, multicéntrico, de corte transversal com uma abordagem
qualitativa de valida¢ao de instrumento de avaliacdo facial de paciente fissurados, submetidos

ao uso de aparelho rinomodelador nasoalveolar.

O estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da EBMSP e aprovado sob o
numero do parecer 6.671.112 (ANEXO I). Por se tratar de pesquisa envolvendo seres humanos,
atendendo a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS). A pesquisa foi
desenvolvida com colaboradores e um paciente do Hospital Santa Izabel, da Santa Casa da
Bahia, do Ambulatério da Escola Baiana de Medicina em Salvador, da Sobrapar em Campinas

e do Centro de Estudos e Pesquisa Defeitos da Face em Sao Paulo.

Todos colaboradores foram informados a respeito dos procedimentos relativos a pesquisa e
assinaram Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento (paciente
das ilustracdes). A privacidade e confidencialidade dos dados foi assegurada pelos
pesquisadores que se comprometem com a preservacao do anonimato dos participantes da

pesquisa e com o sigilo dos dados privados do individuo.
Elaborac¢ao Do Instrumento De Avaliacao Facial

Para elaboragdo do instrumento de avaliacdo frontonasal foram selecionadas fotos de
antes e depois de intervengdo de um paciente fissurado (respeitando todos os preceitos éticos

anteriormente citados), levando em consideracao as regras de inclusao, como qualidade das
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imagens e posicionamento adequado do bebé em posi¢ao frontal e assinatura do TCLE. O foco
do presente estudo foi o desenvolvimento do instrumento de avaliacdo. A descri¢do do
tratamento clinico do paciente fissurado sera realizada em publicacgdes posteriores a validagao
do instrumento de avaliagao facial. Portanto as imagens foram meramente ilustrativas, de um
bebé fissurado em dois momentos diferentes, simulando antes e depois de uma intervencao

clinica, com o objetivo meramente comparativo para respaldar a estrutura do instrumento.

Em seguida foram definidos os pontos anatdomicos (Figura 1) a serem avaliados, baseados
nos referéncias nasais mais importantes, selecionados com indice de mais de 80% de
concordancia entre especialistas, segundo Castillo et al (2022). Essas medidas antropométricas
sao confidveis, precisas e permitem uma avaliagdo consistente e comparavel dos resultados do
tratamento. Os pontos anatdmicos selecionados para andlise incluiram a columela (C), ponta
nasal (PrN), asas nasais (Ac), subnasal (Sn), asa alar (Al) e subalar (Sbal), permitindo a
obtencdo de medidas qualitativas para avaliar a assimetria e propor¢ao facial (Figura 1). Esses
pontos sdo fundamentais tanto para o planejamento cirurgico quanto para a analise de resultados
pos-operatorios, fornecendo uma abordagem sistemadtica para a documentacao da evolugdo dos

pacientes.

Figura 1 — Pontos de avaliagdo facial frontonasal. Fonte: Castillo, 2022.

Os parametros propostos para a avaliacdo frontonasal de pacientes fissurados foram
formulados com base na literatura cientifica sobre analise antropométrica nasal (CASTILLO T.
et al.). Esses parametros estdo descritos no Quadro 1, que apresenta a relagdo entre os pontos

anatomicos eleitos, sua defini¢do e respectiva representacao.



Fissurado

mais medial do segmento labial
menor.

A . PONTO
PARAMETRO DESCRICAO ANATOMICO
A distancia vertical entre o ponto
de jung¢do da columela ao filtro e o Sn-C
Altura da Columela ponto  medial superior das
aberturas das narinas.
A distancia vertical entre o apice
Projecio da Ponta Nasal nasal ¢ o ponto de juncdo da Sn-Prn
columela ao filtro.
Comprimento da A distancia vertical entre o épiFe Pro-Ac
Projeciio da Asa Nasal nasal e as ranhuras das asas nasais.
A distancia horizontal entre as
Largura da Narina bordas laterais internas e medias da WN
abertura da narina.
A distancia horizontal entre o ponto
de jun¢do da columela ao filtro € o Sn-Sbal
Largura Basal Nasal | honto de insergdo labial da asa
nasal.
O angulo formado da ponta da
columela ao ponto de juncdo da Sn-
Angulo da Columela columela ao filtro e a bissetora com | Prn/referéncia
a linha de referéncia. A medigao do linha
angulo ¢ na narina afetada.
Distancia entre o ponto medial do
Segmento do Labio segmento labial maior e o ponto CLS
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Quadro 1 — Parametros e pontos anatomicos de avaliagdo frontonasal (CASTILLO T. et al).

A estrutura do instrumento foi desenvolvida de maneira a permitir uma analise sistematica

e reprodutivel, contribuindo para a validacdo e refinamento das intervencdes terapéuticas e

cirargicas. As perguntas do instrumento de avaliagdo facial foram: 1. “Avaliando as fotos de

antes e depois, vocé observa alguma variagdo positiva no nariz do paciente?”’; 2. “Houve

aumento na altura da columela (ponto Sn-C)?”’; 3. “Houve aumento na projecao da ponta nasal

(Sn-Prn)?”’; 4. “Houve alteracao positiva no comprimento da proje¢ao da asa nasal (Prn-Ac)?”;

5. “Houve diminui¢do na largura da narina (WN)?”; 6. “Houve alteracdo na largura nasal basal

(Sn-Sbal)?”; 7. “Houve diminui¢do no segmento do ldbio fissurado (CLS)?”; 8. “Houve

alteracdo positiva no angulo da columela (Sn-Prn/ref linha)?”. As possiveis respostas dessas

perguntas foram “sim” ou “ndo”
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Validacio Do Instrumento De Avaliacdo Frontonasal

Foram convidados, de forma intencional e ndo randomizada, profissionais de satde (n=19)
com base nos critérios de elegibilidade para participagdo na condi¢do de juiz-especialista. Para
ser considerado como profissional com expertise apta para validagdo de um instrumento de
avaliag¢do, o participante da pesquisa precisava apresentar um total minimo de 5 pontos, de
acordo com os critérios de elegibilidade propostos por Fehring (1987), adaptados para o

presente estudo.

As pontuagdes foram atribuidas da seguinte forma: Ter, no minimo, um ano de experiéncia
assistencial em fissura labio palatina (3 pontos); Ter supervisionado o tratamento de um
paciente com fissura labio palatina (2 pontos); Ter publicagdes sobre fissura labio palatina (2
pontos); Ter Doutorado na area da satide (4 pontos); Ter Mestrado na area da saude (3 pontos);
Ter Especializacdo na area da saude (2 pontos); Ter experiéncia prévia na elaboragao/avaliacao
de tecnologias informativas (2 pontos); Ter publicagdes na area de tecnologias informativas (3

pontos).

Outros critérios de elegibilidade também foram aperfeigoados como conhecimento o
conhecimento de pontos anatdmicos da face. Foram excluidos como possiveis juizes
especialistas da pesquisa os profissionais que tiveram contato com o paciente cujas imagens

foram utilizadas de modelo para ilustrar o instrumento de avaliagdo a ser validado.

Para a validacdo do instrumento, os juizes especialistas receberam uma legenda com a
descri¢do dos parametros clinicos (relagao dos pontos antropométricos) de acordo com o quadro
1 e orientados avaliar as imagens do paciente e as perguntas do instrumento de avaliagdo. Apds
essa andlise, eles foram orientados a responder um formuldrio com perguntas organizadas
quanto aos dominios: objetivos; estrutura e apresentacdo; relevancia da tecnologia. As
perguntas de validacdo do instrumento de avaliacdo facial de pacientes fissurados estdo

descritas nas tabelas dos resultados desse presente estudo.

Este formulario de validacdo foi constituido por afirmativas propostas na escala Likert
(GOMES, 2005; SAMPIERI, 2013). De acordo com essa escala, o avaliador encontrou as
seguintes alternativas de resposta com valoragdo variando de: “totalmente adequado”;

“parcialmente adequado”; “parcialmente inadequado”; “totalmente inadequado”. Os
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colaboradores foram orientados a incluirem sugestdes nos casos de respostas diferentes de

“totalmente adequado”.

Para considerar como instrumento validado, as questdes precisavam ter pelo menos 80% de
concordancia de critérios “totalmente adequados” entre juizes especialistas, definido como
indice de Validade do Conteado (IVC). A literatura sugere que nas questdes em que nio se
obteve esse grau de concordancia, as sugestdes levantadas pelos juizes especialistas devem ser
acatadas (REF). Essas sugestoes foram inseridas em caixa de texto especifica no formulario de

validagao.
Analise Estatistica

A analise estatistica foi realizada utilizando o software estatistico R, versdo 4.4.2. Foi
realizada uma andlise descritiva das frequéncias absolutas e relativas das respostas,
considerando duas abordagens:1. Tipo 1: As respostas foram categorizadas em "totalmente
adequado" versus todas as outras opgdes.2. Tipo 2: As respostas "totalmente adequado" e

"parcialmente adequado" foram combinadas e comparadas as demais opgoes.

Em ambas as abordagens, os resultados foram classificados como "aceitavel" ou "ndo
aceitavel". Para verificar se a propor¢ao de respostas "aceitavel" diferia de 0,8, aplicou-se o
teste binomial. Além disso, foram calculados intervalos de confianga de 95% para as estimativas.

O nivel de significancia adotado foi de 0,05.

RESULTADOS

Os resultados da validagdo do instrumento de avaliacao facial de pacientes fissurados estao
apresentados a seguir, considerando os dados demograficos dos avaliadores bem como os
dominios validados como os objetivos, estrutura e apresentacdo, bem como a relevancia do

instrumento.
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Tabela 5 - Frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da distribuicdo das varidveis demograficas dos

juizes-profissionais (n=19).

Caracteristica Resposta n Distribuicao
Dentista 11 57,9%
Profissao )
Médico(a) 8 42,1%
Doutorado 7 36,8%
Mestrado 7 36,8%
Titulagdo -
Especialista 4 21,1
Residente 1 5,3%
Tempo de experiéncia com Dela3 1 3,2%
paciente fissurado (anos) 10 ou mais 18 94.,7%
Publicagdo na area de pacientes Nao 5 26,3%
fissurados Sim 14 73,7%
Experiéncia prévia em tecnologia Nao S 26,3%
da informacgao Sim 14 73.7%
Publicac¢do na area de tecnologia Nao 16 84,2%
da informagao Sim 3 15,7%

Atabela 1 apresenta a frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da distribui¢do das variaveis
demograficas dos juizes-profissionais (n=19) que participaram do processo de validagdao do
instrumento de avaliagdo facial de pacientes fissurados. A maioria dos profissionais
apresentaram titulacdo graduada necessaria para avaliar o instrumento, sendo 73,6% com
mestrado e doutorado. pesquisa qualitativa mostrou que esses profissionais atuam nas seguintes
areas de concentragdo: cirurgia craniofacial, cirurgia plastica, cirurgia bucomaxilofacial,
ortodontia, ortopedia funcional dos maxilares, odontopediatria. O tempo médio de formagao

profissional foi de 31,33+9,8 anos, sendo 28,6+11,02 na area de pacientes fissurados.

Pode-se observar na tabela 1 que a maioria dos juizes-profissionais apresentam mais de
10 anos de experiéncia especifica no tratamento de pacientes com fissuras labial e palatina
(94,7%) e também com publicagdo nessa mesma area (73,7%). Apesar de 73,7% relatar que

tem experiéncia na elaboracdo e avaliagdo de tecnologias informativas, apenas 15,7%
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apresentaram publicagdes nessa drea do conhecimento. Todos os colaboradores alcangaram o
minimo de 5 pontos exigidos como critério de inclusdo como juiz-profissional apto para a

validacao do instrumento de avaliagdo facial de paciente fissurado.

Tabela 6 - Frequéncia absoluta e relativa [n (%)] da distribuicdo das variaveis relativas a
avaliagdo dos objetivos do instrumento de avaliacdao facial de pacientes fissurados (n=19),
sendo totalmente adequado (TA), parcialmente adequado (PA), parcialmente inadequado (PI) e

totalmente inadequado (TT).

Pergunta TA PA PI TI
1. Sdo coerentes com as necessidades dos 19 i i
pacientes fissurados (100%)
2. Promove mudanca de comportamento e 15 o
atitudes (78,9%) 4 21.1%) i i
3. Pode circular no meio cientifico na area 17 o
de odontologia ou medicina (89,5%) 2 (10,5%) ) )

A frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da distribuicdo das varidveis relativas a
avaliacdo dos objetivos do instrumento de avaliagdo podem ser verificadas na tabela 2. Nessa
etapa da validacao as perguntas referem-se aos propdsitos, metas ou afins que se deseja atingir
com a utilizacdo do material educativo. Todos os juizes-profissionais consideram os objetivos
coerentes e 89,5% consideram o instrumento apto para circular no meio cientifico. Entretanto,
menos de 80% (percentual necessarios para validagdo do instrumento) avaliaram que o
instrumento promove mudancas de comportamentos e atitudes, sendo nesse caso necessarios

os ajustes de acordo com as sugestdes qualitativas apresentadas.
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Tabela 3 - Frequéncia absoluta e relativa [n (%)] da distribuicdo das variaveis relativas a

avaliagdo da estrutura ¢ apresentac¢do do instrumento de avaliagdo pacientes fissurados

(n=19), sendo totalmente adequado (TA), parcialmente adequado (PA), parcialmente

inadequado (PI) e totalmente inadequado (TT).

Pergunta TA PA PI TI
1. O material educativo ¢ apropriado para
orientag¢do do atendimento de pacientes 16 (84,2%) 3 (15,8%) - -
fissurados
2.As mensagens e§tq0 apresentadas de 14 (73.7%) 5 (26,3%) i )
maneira clara e objetiva
3.. As. informagdes apresentadas estdo 18 (94.7%) 1 (5.3%) i )
cientificamente corretas
4. H4 uma sequéncia logica do contetido 19 (100%) i i )
proposto
5. O material esta adequado ao nivel o o
sociocultural do publico-alvo proposto 10(52,6%) 9 (47.4%) i )
6. As 1an0m.1ac;oes sdo bem estruturadas em 18(94.7%)  1(5.3%) i )
concordancia e ortografia
7. O estilo de redacdo corresponde ao nivel de o o o
conhecimento do publico-alvo 17(39,5%)  16,3%) 1(3,3%) i
8. Informagdes da capa, contracapa,
agradecimentos e/ou apresentagao sao 17 (89,5%) 2 (10,5%) - -
coerentes.
9. As ilustragdes sdo expressivas e suficientes 15(78,9%) 1(5,3%) 3 (15,8%) -
10. O tamanho do titulo e dos topicos esta 18 (94.7%) 1 (5.3%) i )

adequado.

A andlise da estrutura e apresentacao do instrumento de avaliacdo facial de pacientes

fissurados esta descrita na tabela 3 (frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da distribuicao).

Foram avaliadas a forma de apresentar as orientac¢des, incluindo a organizagao geral, estrutura,

estratégia de apresentacdo, coeréncia e formatacdo. A maioria das perguntas obtiveram mais de

80% de avaliagdo totalmente adequado, mas alguns pontos estdo abaixo desse percentual, tais

como: apresentacdes das perguntas de forma clara e objetiva (73,7%); adequagdo do material

ao publico-alvo proposto (52,6%); e ilustragdes expressivas e suficientes (78,9%). As respostas

apontam para a necessidade de ajuste no quesito estrutura e apresentagdo para validacao.
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Tabela 4 - Frequéncia absoluta e relativa [n (%)] da distribuicdo das variaveis relativas a
avaliagdo da relevancia do instrumento de avaliagdo pacientes fissurados (n=19), sendo
totalmente adequado (TA), parcialmente adequado (PA), parcialmente inadequado (PI) e

totalmente inadequado (TT).

Pergunta TA PA PI TI

1. O material aponta os aspectos chaves

0, 0 - -
que devem ser refor¢ados 16 (34,2%) 3 (15.8%)

2. O material propde ao profissional
adquirir conhecimento quanto ao 17 (89,5%) 2 (10,5%) - -
atendimento de pacientes fissurados

3. O material aborda os assuntos
necessarios para a prevengao de 12 (63,2%) 2 (10,5%) 5(26,3%) -
complicagdes

10. Esta adequado para ser utilizado por
qualquer profissional da area da saude 12 (63,2%) 1(5,3%) 6 (31,6%) -
em suas atividades educativas

A tabela 4 apresenta os resultados da validacdo da relevancia do instrumento de
avaliacdo facial em pacientes fissurados, mostrando a frequéncia absoluta (n) e relativa (%) da
distribui¢do das varidveis. Nesse quesito, quarto perguntas foram direcionadas para os juizes-
avaliadores, sendo que 63,2% apontaram que o instrumento aborda assuntos necessarios para a
prevencdo de complicacdes € o mesmo percentual considerou que ele pode ser utilizado por
qualquer profissional da é4rea da saide em atividades educativas. O instrumento foi
considerando relevante por considerar pontos chaves a serem reforgados (84,2%) e por permitir

ao profissional adquirir conhecimento sobre o atendimento de pacientes fissurados (89,5%).

Entre os dominios avaliados (objetivo, estrutura e relevancia), algumas perguntas nao
obtiveram um percentual de concordancia acima de 80% na resposta “totalmente adequado”,
sugerindo uma necessidade de adequacao as sugestoes dos juizes-profissionais, particularmente
no quesito apresentagdo. Sdao algumas das respostas subjetivas do processo de validacao:
melhorar a identificagdo dos pontos anatOmicos na imagem; realizar a calibracdo dos

profissionais que responderdo futuramente o instrumento de avaliagdo facial de pacientes
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fissurados; inserir diferentes planos de imagem facial, principalmente frontal e subnasal;

aplicacdo inadequada a profissionais sem experiéncia em pacientes fissurados.

DISCUSSAO

Hé uma lacuna na literatura de instrumentos de avaliagdo facial confidveis para serem
aplicados em terapias de pacientes fissurados, por exemplo aqueles que utilizam aparelhos
rinomodeladores nasolabial. O presente estudo teve como objetivo desenvolver e validar um
instrumento de avalia¢do facial frontonasal para pacientes fissurados, considerando aspectos
como coeréncia dos objetivos, estrutura, apresentagdo e relevancia do material. Os resultados
obtidos demonstram que, de maneira geral, o instrumento foi bem aceito pelos juizes
especialistas, com altos indices de concordancia para a maioria dos itens avaliados e

necessidade de pequenos ajustes.

A literatura ressalta que a validagdo de instrumentos de avaliagdo ¢ uma etapa
fundamental no desenvolvimento de pesquisas clinicas, pois garante a confiabilidade dos dados
e sua aplicagdo na saude. Exemplos incluem instrumentos para suporte basico de vida em
pediatria (BINKHORST et al., 2021), avaliacdo do comprometimento neuropatico em pacientes
diabéticos (DA COSTA et al., 2021) e ferramentas digitais para analise eletronica de pacientes
com paralisia cerebral (MATO-PATINO et al., 2024). No entanto, quando se trata de avaliagdo
facial, particularmente pacientes fissurados, ainda hd uma caréncia na literatura de instrumentos

confidveis para mensuracao e avaliagdo.

Os achados deste estudo estao alinhados com a literatura sobre o NAM, que enfatiza a
importancia da padronizagdo na avaliacdo e tratamento de pacientes fissurados (EZZAT et al.,
2007). Considerando que a avaliacdo visual da face, embora essencial, envolve certo grau de
subjetividade, a interpretacdo das deformidades faciais pode variar de acordo com a experiéncia
do profissional. Para minimizar essa subjetividade, sdo necessarias ferramentas objetivas, como
imagens digitais e técnicas de modelagem tridimensional, mas estas tecnologias ainda nao sdo
acessiveis em todos os contextos clinicos. A avaliagdo facial na fissura labio palatina necessita
de ferramentas e protocolos padronizados amplamente aceitos e com viabilidade de aplicagao
em ambito individual e coletiva, privado ou publico. Portanto, o presente instrumento
democratiza a aplicagdo por ser um instrumento simples, qualificado e direcionado a qualquer

publico.
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A andlise frontonasal constitui uma etapa essencial na avaliacdo morfologica e funcional
das estruturas faciais, especialmente em pacientes com fissura labiopalatina. O estudo de
Castillo et al. (2022) propde um conjunto de parametros objetivos para a mensuragao de
estruturas anatomicas fundamentais na regido nasal e perinasal, garantindo maior precisao na
caracterizagdo das alteragdes morfologicas associadas a essa condi¢do. Os parametros
utilizados no presente instrumento validado sdo essenciais para a analise objetiva das alteragdes
frontonasais e periorais em individuos com fissura labio palatina. A altura da columela ¢ a
projecao da ponta nasal sdo determinantes na harmonia do contorno nasal e impactam
diretamente a fungdo respiratoria. A largura da narina ¢ a largura basal nasal fornecem
informagdes relevantes sobre a simetria nasal e a propor¢ao da estrutura alar. O angulo da
columela ¢ fundamental para avaliar o posicionamento adequado da ponta nasal em relagao a
face. Por fim, o segmento do labio fissurado permite a analise da descontinuidade do vermelhdo

labial, caracteristica determinante nas fissuras labio palatinas.

A andlise comparativa entre as imagens de pré e pos-tratamento proposta pelo instrumento
validado permite identificar melhorias estruturais e estéticas, considerando um conjunto de
parametros frontonasais. Os parametros clinicos selecionados avaliam a harmonia estética, a
sustentabilidade funcional, bem como a posi¢do tridimensional, definicdo e simetria nasal e
labial. O instrumento de avaliagdo facial foi estruturado para verificar, de forma objetiva, as
alteracdes morfologicas obtidas apds intervengdes cirtrgicas ou terapéuticas em pacientes com

fissura labio palatina.

Os juizes especialistas apontaram concordancia acima de 80% e validaram o
instrumento considerando os quesitos avaliados, como objetivo, estrutura, organizacao, clareza
e cientificidade das informagdes, bem como a relevancia dos aspectos relativos a avaliagcdo
facial de um paciente fissurado. Entretanto, no aspecto expressividade das ilustragdes, foram
sugeridas alteracdes para a melhoria da apresentacdo grafica das imagens, de forma a permitir
melhor andlise visual, tais como inclusdo de imagens do bebé em diferentes planos
antropométricos (frontal e frontonasal) e padronizagdo da postura da cabega do bebé no
momento da aquisi¢ao das imagens, reduzindo viés de posicionamento espacial. As sugestoes
serdo acatadas na aplicacdo do instrumento de avaliagdo facial durante o delineamento
experimental da abordagem de pacientes fissurados tratados com o aparelho NAN, para garantir

que o material seja compreensivel e acessivel a todos os profissionais da saude.
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Outro aspecto relevante apontado pelos juizes especialistas foi a dificuldade de
entendimento do instrumento de avaliacdo facial por aplicadores que ndo tenham afinidade com
o tratamento de pacientes fissurados. Além disso, foi sugerido que o material nao seja aplicado
a profissionais sem experiéncia no atendimento de pacientes fissurados, garantindo que sua
utilizagdo seja realizada por especialistas. No entanto, considerando que o tratamento das
fissuras labio palatinas vem sendo conduzido por profissionais cada vez mais jovens, a literatura
aponta que tais mensuragdes devem ser compreendidas independentemente do grau de
experiéncia clinica (JAEGER M., FISHER D., 2007; RAYMOND TSE, FISHER D., 2023;
MONASTERIO et al., 2013). Com base nesses resultados, foram realizadas revisdes do
instrumento, incorporando melhorias na apresentacdo grafica e reformulagdo do contetido

textual para maior clareza.

Vale ressaltar que o presente instrumento foi desenvolvido com a finalidade de avaliar
tratamentos ortopédicos de pacientes fissurados tratados com aparelho NAN, portanto estaria
contraindicado para outras finalidades. Considerando a especificidade do uso do presente
instrumento para pacientes fissurados, ele poderia servir de base para avaliacdo de outras
terapias faciais, tais como harmonizacdo orofacial, ortodontia e ortopedia funcional dos
maxilares, entretanto precisaria necessariamente ser adaptado para cada uma dessas areas de

expertise e seus respectivos pontos antropométricos de interesse.

Do ponto de vista académico, este instrumento pode servir como ferramenta pedagogica
para capacitacdo de profissionais na area de fissuras orofaciais. Na pratica clinica, sua utilizagao
contribuird para a padronizagdo da avaliagdo facial, auxiliando no planejamento terapéutico e
no acompanhamento dos pacientes, incluindo analises longitudinais para avaliar sua efetividade
ao longo do tempo. Em sintese, os resultados indicam que o instrumento apresenta boa aceitagao
entre especialistas e tem potencial para se tornar uma ferramenta relevante na pratica clinica e

académica.
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ANEXOS

ANEXO I — Parecer Substanciado do CEP

HOSPITAL SANTA IZABEL -
SANTA CASA DE C%‘m«m
MISERICORDIA DA BAHIA | ¥ agrasil
PROF DR CELSO FIGUEIROA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EEICACIA DO REMODELADOR NASOALVEOLAR EM PACIENTES COM FISSURA
LABIO PALATINA

Pesquisador: ELIZABETH CASTINEIRA FERNANDES

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 77567024.7.0000.5520

Instituicdo Proponente: SANTA CASA DE MISERICORDIA DA BAHIA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.671.112

Apresentacao do Projeto:

Estudo ambispectivo multicéntrico randomizado aleatoriamente , com avaliagdo do uso de 2 técnicas de
intervencdo e o grupo controle, comparando grupos de pacientes portadores de fissura transforame incisivo
unilateral completa e ampla: aqueles que receberdo tratamento ortopédico pré-cirirgico através do uso de
modelador nasal externo associado a fita labial (grupo intervengéo |) , aqueles que receberdo tratamento
ortopédico pré cirurgico através de placa com tutor nasal associado a fita labial (grupo intervengéo Il), e
aqueles que ndo receberdo nenhum tipo de tratamento ortopédico pré-cirirgico (grupo controle).

A pesquisa sera desenvolvida no Hospital Santa Izabel, da Santa Casa da Bahia, em Salvador, no Ambulatério
da Escola Baiana de Medicina em Salvador , na Sobrapar em Campinas e no Centro de Estudos e Pesquisa
Defeitos da Face em S&o Paulo, apds aprovagéo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa Prof. Dr. Celso
Figueirda, serdo avaliados os pacientes até maio de 2024 e posterior analise de resultados.

Serao estudados todos os pacientes consecutivos de fissura labio palatina unilateral completa independente
de etnia ou sexo.

Enderego: Praca Conselheiro Aimeida Couto, n® 500

Bairro: Nazaré CEP: 40.050-410
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2203-8362 E-mail: cephsi@santacasaba.org.br
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Critérios de inclusdo
Diagnéstico de fissura labio palatina unilateral completa Para o grupo intervencao: idade na primeira consulta
de até 3 meses Para o grupo controle: idade superior a 2 meses e inferior a 4 meses na primeira consulta.

Critérios de excluséo

Presenca de banda de Simonart; Presenca de comorbidades; Auséncia de registro fotografico completo (12
consulta, pré-cirtrgico imediato, pds-cirirgico imediato, 3 meses); Perda de seguimento clinico.
Procedimentos para coleta de dados Na primeira consulta sera feito o registro fotografico, seguida por
orientagdes de uso e sua instalagdo. Os pacientes retornardo apés 1 més para verificar eventuais dificuldades
ou erros de utilizagdo e passam a retornar mensalmente até a data da cirurgia que ocorrera entre 3 e 6 meses
de idade de acordo com o protocolo cirdrgico de cada centro.

Em todos os retornos sera realizado o registro fotografico frontal e basilar, bem como o registro de eventuais
intercorréncias ou complicagdes, necessidade de troca de dispositivo, ou uso irregular.

Em todos os centros participantes sera realizado o mesmo protocolo de ortopedia pré-cirurgica, conforme
proposto por este centro coordenador. A duragao do tratamento ortopédico pré-cirirgico podera variar de
centro a centro, pois sera determinada pelo cronograma para realizagao das cirurgias primarias. Em cada
centro, as cirurgias ndo serao realizadas por cirurgido unico nem utilizara a mesma técnica cirargica nos
grupos intervengdo e controle para que se possa avaliar exclusivamente a eficacia do NAM. Os protocolos
cirurgicos de cada centro serao registrados e utilizados para a analise comparativa intercentros. O tratamento
ortopédico de cada centro sera aplicado e supervisionado pelo pesquisador coordenador do estudo. Em cada
centro participante, os dispositivos de modelador nasal externo, as placas e tutores serdo confeccionados com
os mesmos materiais, de acordo com o padrdo estabelecido pelo pesquisador coordenador. Sera realizado
registro fotografico de todos os dispositivos confeccionados ao longo do estudo.

Andlise da eficacia

Serdo mensuradas a relagéo da largura narinaria e o angulo de desvio columelar, antes e apds do tratamento
ortopédico proposto no grupo intervengdo | e Il (primeira consulta e pré-cirdrgico imediato); e de maneira
semelhante na primeira consulta e no pré-cirurgico imediato do grupo
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controle. As medidas antropométricas propostas foram submetidas a um processo rigoroso de validagéo e
consenso. Isso garante que as medidas sejam confiaveis e padronizadas permitindo uma avaliagdo
consistente e comparavel dos resultados do tratamento. O artigo escolhido identificou um conjunto especifico
de medidas antropométricas que foram consideradas por especialistas, essenciais para avaliar o resultado
do NAM em bebés fissurados, T. Castillo, et al., determinando maior confianga na relevancia e na eficacia da
avaliagéo.

Em posse dessas medidas, faremos um comparativo da diferenga entre lado afetado e ndo afetado e uma
relagdo entre as diferengas em cada grupo, que sera analisado estatisticamente.

Objetivo da Pesquisa:

GERAL

Avaliar a eficacia do tratamento ortopédico pré cirdrgico em pacientes com fissura labio palatina unilateral
usando aparelho remodelador nasoalveolar.

ESPECIFICO

Avaliar os beneficios do tratamento ortopédico pré cirurgico em pacientes fissurados sobre os resultados
estéticos obtidos durante a queiloplastia primaria (cirurgia de labio).

Avaliar a taxa de ocorréncia de complicagbes, e taxas de desligamento para o tratamento ortopédico pré-
cirirgico em pacientes fissurados.

Verificar se existe associagdo entre as técnicas de remodelacdo nasoalveolar através do uso de modelador
nasal externo associado a fita labial (grupo intervencéo |) e aqueles que receberéo tratamento ortopédico pré
cirurgico através de placa com tutor nasal associado & fita labial (grupo intervencéo Il), em pacientes
fissurados.

Avaliagado dos Riscos e Beneficios:
Riscos

Existe o risco intrinseco de vazamento de dados dos pacientes, entretanto, com o intuito de minimizar esse
problema, os pesquisadores comprometem-se a manter sigilo dos dados coletados em prontuarios e bases
de dados e usara tais informagdes, Unica e exclusivamente para fins cientificos, preservando, integralmente,
0 anonimato dos pacientes.

A privacidade e confidencialidade dos dados sera assegurada pelos pesquisadores que se comprometem com
a preservagdo do anonimato dos participantes da pesquisa.
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Beneficios

A partir dos registros fotograficos sera realizada a analise cosmética de labio e nariz apds o tratamento
cirargico de pacientes dos grupos controle e intervengao. Os registros de pods-imediato, 3 € 6 meses pods-
operatérios serdao comparados para avaliar se o correto posicionamento do nariz foi obtido de imediato na
cirurgia, se houve queda e perda de resultado no pés-operatério recente, ou se ele se mantém estavel ao
longo do tempo.

Comentarios e Consideragdoes sobre a Pesquisa:
Foi solicitado a dispensa da aplicagdo do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para os participantes de
pesquisa de 0 a 6 meses. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE sera aplicado apenas para

0s pais e ou responsaveis.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Encaminhado para apreciagdo deste Comité de Etica em Pesquisa, os seguintes documentos referentes ao
estudo supracitado:

* Projeto de pesquisa

* Folha de rosto

* Declaragao de concordancia do setor

» Orcamento

» Cronograma

* Solicitagao do TCLE/TALE

» Termo de compromisso do pesquisador

* Ficha da coleta de dados

* Curriculo do pesquisador

Recomendacgoées:
No periodo de vigéncia do protocolo de pesquisa aprovado devera ser apresentado ao CEP Prof. Dr. Celso
Figueiroa o envio do relatério semestral da pesquisa e o relatério final na conclus&o do projeto.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Conclui-se pela aprovagao do estudo.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:

92

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa Prof. Dr. Celso Figueirda — Hospital Santa Izabel, de acordo

com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013,

do CNS, manifesta-se pela aprovagéo do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 16/02/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2241109.pdf 14:26:19
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 06/02/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2241109.pdf 16:24:09
TCLE / Termos de | TCLE_pais_HSI.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Aceito
Assentimento / 16:17:14 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_pais_HSI.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Postado
Assentimento / 16:17:14 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_dispensa_RN_assinado.pdf 06/02/2024 |ELIZABETH Aceito
Assentimento / 16:06:19 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_dispensa_RN_assinado.pdf 06/02/2024 |ELIZABETH Postado
Assentimento / 16:06:19 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_dispensa_RN.doc 06/02/2024 |ELIZABETH Aceito
Assentimento / 16:06:06 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | Solicitacao_dispensa_RN.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Postado
Assentimento / 16:06:06 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_pais_sobrapar.doc 06/02/2024 |ELIZABETH Aceito
Assentimento / 15:54:57 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_pais_sobrapar.doc 06/02/2024 |ELIZABETH Postado
Assentimento / 15:54:57 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
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Auséncia TCLE_pais_sobrapar.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Postado
15:54:57 | CASTINEIRA
FERNANDES
TCLE/Termos de | TCLE_pais_CEPDF.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Aceito
Assentimento / 15:54:49 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE /Termos de | TCLE_pais_CEPDF.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Postado
Assentimento / 15:54:49 | CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_pais_Bahiana.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Aceito
Assentimento / 15:54:41 CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_pais_Bahiana.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Postado
Assentimento / 15:54:41 CASTINEIRA
Justificativa de FERNANDES
Auséncia
Declaragao de Carta_de_encaminhamento.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Aceito
Pesquisadores 15:41:20 | CASTINEIRA
FERNANDES
Declaragéo de Carta_de_encaminhamento.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Postado
Pesquisadores 15:41:20 | CASTINEIRA
FERNANDES
Declaragéo de Anuencia_ SOBRAPAR.pdf 06/02/2024 | ELIZABETH Aceito
Instituicéo e 15:39:22 | CASTINEIRA
Infraestrutura FERNANDES
Declaragéo de Anuencia_SOBRAPAR.pdf 06/02/2024 | ELIZABETH Postado
Instituicéo e 15:39:22 | CASTINEIRA
Infraestrutura FERNANDES
Declaragéo de Anuencia_CEPDF .pdf 06/02/2024 |ELIZABETH Aceito
Instituicéo e 15:39:11 | CASTINEIRA
Infraestrutura FERNANDES
Declaragéo de Anuencia_CEPDF .pdf 06/02/2024 |ELIZABETH Postado
Instituicdo e 15:39:11 CASTINEIRA
Infraestrutura FERNANDES
Outros Curriculo.pdf 06/02/2024 | ELIZABETH Aceito
15:34:40 | CASTINEIRA
FERNANDES
Outros Curriculo.pdf 06/02/2024 | ELIZABETH Postado
15:34:40 | CASTINEIRA
FERNANDES
Declaragéo de Declaracao_de_concordancia_do_setor. | 06/02/2024 | ELIZABETH Aceito
concordancia pdf 15:32:03 | CASTINEIRA
FERNANDES
Declaragéo de Declaracao_de_concordancia_do_set 06/02/2024 |ELIZABETH Postado
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concordancia or.pdf 15:32:03 | CASTINEIRA Postado
FERNANDES
Declaragéo de Carta_anuencia_coparticipante_Bahiana | 06/02/2024 | ELIZABETH Aceito
Instituicéo e .pdf 15:27:06 |[CASTINEIRA
Infraestrutura FERNANDES
Declaragao de Carta_anuencia_coparticipante_Bahiana | 06/02/2024 |ELIZABETH Postado
Instituicdo e .pdf 15:27:06 [ CASTINEIRA
Infraestrutura FERNANDES
Cronograma cronograma.docx 06/02/2024 |ELIZABETH Aceito
15:26:41 CASTINEIRA
FERNANDES
Cronograma cronograma.docx 06/02/2024 |ELIZABETH Postado
15:26:41 CASTINEIRA
FERNANDES
Orgamento orcamento.docx 06/02/2024 |ELIZABETH Aceito
15:26:32 [ CASTINEIRA
FERNANDES
Orgamento orcamento.docx 06/02/2024 |ELIZABETH Postado
15:26:32 [ CASTINEIRA
FERNANDES
Declaragéo de Termo_de_compromisso_do_pesquisad 06/02/2024 |ELIZABETH Aceito
Pesquisadores or.doc 15:14:44 [ CASTINEIRA
FERNANDES
Declaragéo de Termo_de_compromisso_do_pesquisad 06/02/2024 |ELIZABETH Postado
Pesquisadores or.doc 15:14:44 | CASTINEIRA
FERNANDES
Projeto Detalhado / | Projeto.doc 06/02/2024 |ELIZABETH Aceito
Brochura 15:12:34 [ CASTINEIRA
Investigador FERNANDES
Projeto Detalhado / | Projeto.doc 06/02/2024 | ELIZABETH Postado
Brochura 15:12:34 [ CASTINEIRA
Investigador FERNANDES
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 06/02/2024 |ELIZABETH Aceito
15:11:43 [ CASTINEIRA
FERNANDES
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 06/02/2024 |ELIZABETH Postado
15:11:43 [ CASTINEIRA
FERNANDES

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
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