HH_ BAHIANA 3 PPGBE:

Ty ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

Mestrado Profissional em
Tecnologias em Saude

ESCOLA BAHIANA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO PROFISSIONAL EM
TECNOLOGIAS EM SAUDE

PAULO PLESSIM DE ALMEIDA FILHO

UTILIZACAO DE MATRIZ DERMICA ACELULAR PARA O TRATAMENTO DE
FISTULAS PALATINAS EM DOIS PLANOS

DISSERTACAO DE MESTRADO

SALVADOR
2025



PAULO PLESSIM DE ALMEIDA FILHO

UTILIZACAO DE MATRIZ DERMICA ACELULAR PARA O
TRATAMENTO DE FiSTULAS PALATINAS EM DOIS PLANOS

Dissertagdo apresentada ao Programa de Pos-
Graduagdo Profissional Stricto Sensu em
Tecnologias em Satde da Escola Bahiana de
Medicina e Satde Publica, como requisito
parcial a obten¢do do titulo de Mestre em
Tecnologias em Saude.

Orientadora: Profa. Dra. Sibele de Oliveira
Tozetto Klein.

Salvador

2025



Ficha Catalografica elaborada pelo Sistema Integrado de Bibliotecas

A447 Almeida Filho, Paulo Plessim de
Utiliza¢do de matriz dérmica acelular para o tratamento de fistulas palatinas em dois
planos. / Paulo Plessim de Almeida Filho. —2025.
72f.: 30cm.
Orientador: Prof’. Dra. Sibele de Oliveira Tozetto Klein
Mestre em Tecnologias em Satde
Inclui bibliografia
1. Fistula palatina. 2. Matriz acelular. 3. Técnica cirtrgica. I Almeida Filho, Paulo
Plessim d. II. Utilizagdo de matriz dérmica acelular para o tratamento de fistulas

palatinas em dois planos.

CDU: 616-007.253




PAULD PLEESIM DE ALNEIDA FILHOD

“UTILIZAGAD DE MATRIZ DERMICA ACELULAR PARS O TRATANENTD DE
FEETULAZ PALATIMAE EM DDIS PLANDSE"

Disseracic apressrtaia & Esmia Bahlana
de AMedicla = Zaddes Poblica, oo
r=guishio pardal para & oiotenclo do Thulo
de Flesire am Teonologles o Salde.

Eatvador, 07 e sgosio de 2025,

BAMTA EXAMINATDRA

Cr. Barclic Deian EsliEs Femandes
Deourior am Blokogla Celuler & Moleodar
Unlversicscs Fadieral do Reclincavs da Bahla, UFRB

Cra Clam kMala Basing
Douiom &m Cinkca kados
Unlversicscs Fadieral do Reclincavs da Bahla, UFRB

Cr. Ricardo Mend=s da Slika
Douior em Elodéncla Animal
urbhverslciscs Federal do Secfincavs da Bahla, UFRB

Frin pan ey v bed aomieants: ol e f e oo Dades [ Brap aF orarces . Pl cox o e el assieaes: o ol cewe aes rl g pee Ficeeer: bloracies oo Bl ey Clao o oboia: ot o llar bed ] clar Pa ke F o rarci s,

Pl v o e oo oo vl i ol s e B v il e e dm e g s deimo e s e b op pilew cooleer BADRP R P RLULFRIE,



Dedico este trabalho aos profissionais
envolvidos no tratamento de fissuras labio
palatinas no Brasil, em especial a meu pai Dr.
Paulo Plessim de Almeida.



AGRADECIMENTOS

Inicialmente, expresso meus sinceros agradecimentos a Professora Dra. Sibele de
Oliveira Tozetto Klein, minha orientadora e amiga, cuja orientacdo exemplar, expertise €
dedicacdo foram essenciais para a concretizagdo deste trabalho. Sua constante disponibilidade
e criticas construtivas nortearam minha trajetoria académica com exceléncia.

Manifesto também minha gratiddo aos professores do Programa de Pés-Graduagao
Stricto Sensu em Tecnologias em Satude da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica, cuja
contribuicdo intelectual e estimulo foram fundamentais para minha formagdo e
desenvolvimento cientifico.

Sou profundamente grato a minha familia pelo apoio incondicional, incentivo e
compreensdo demonstrados ao longo deste percurso, elementos imprescindiveis para a
superacao dos desafios enfrentados.

Agradeco, ainda, a Marilia, pela paciéncia e suporte emocional constantes, que foram
fonte de motivagao e forca para finalizacao desta dissertagao.

Por fim, registro meu reconhecimento aos pacientes que participaram desta pesquisa e
ao Hospital Santo Antonio — Obras Sociais Irma Dulce, cuja colaboragao foi indispensavel para
a realizacao deste estudo.

A todos, meu mais profundo agradecimento.



RESUMO

Introducdo: As fissuras labio palatinas estdo entre as mas formagdes faciais mais comuns nos
levantamentos populacionais demonstrados na literatura. O objetivo final do tratamento reside
no fechamento da comunicagao oro-nasal e no desenvolvimento adequado da fala, com o menor
impacto no desenvolvimento facial e menores taxas de complicagdes possiveis, como por
exemplo o desenvolvimento de fistulas palatinas. Um dos grandes desafios para todos os
servicos especializados ¢ o manejo destas fistulas palatinas que podem apresentar altas taxas de
incidéncia e recorréncia. A utilizagdo de matriz dérmica acelular (MDA) apresenta tendéncia
em reduzir essas taxas de acordo com trabalhos recentes. Objetivo: Avaliar a eficacia da
utilizagdo de matriz dérmica acelular no tratamento de fistulas palatinas em dois planos, assim
como o perfil epidemioldgico dos pacientes e o perfil clinico como: classificacdo e
caracterizagdo das fistulas, cicatrizacdo pds-operatoria e complicagdes e o custo cirirgico
acrescido pelo uso da matriz dérmica acelular. Material e Método: trata-se de um estudo de
intervengdo nao randomizado, do tipo série de casos prospectivo, baseado na avaliacdo da
eficacia da utilizacdo de MDA para o fechamento de fistulas palatinas em dois planos, realizado
no periodo de setembro de 2022 a janeiro de 2023 no Hospital Santo Antonio, Salvador-Bahia.
Dezoito pacientes, totalizando 20 fistulas, foram operados utilizando a matriz dérmica acelular
Matriderm™. Os dados foram trabalhados no software Microsoft Excel 2010 e SPSS 21.0
(IBM). Os registros fotograficos foram utilizados para mensurag¢do das dimensoes das fistulas
e da MDA utilizando o software Image]®. Foram excluidos deste estudo os pacientes que nio
assinaram o termo, que tinham dados incompletos no prontuario, que foram operados em outro
servigo apos o procedimento com MDA e que ndo fizeram as revisdes previstas no pos-
operatério. Resultados: O género masculino foi o mais prevalente (72%), com variagcdo de
idade dos pacientes de 2 a 48 anos. As fistulas terciarias (40%) e secundarias (35%) foram as
mais frequentes e em todos os voluntarios estavam localizadas no palato duro (tipo IV) ou na
transi¢do entre o palato primario e o secundario (tipo V). A realiza¢do das fistuloplastias em
dois planos com Matriderm™ apresentou fechamento completo de 75% das fistulas e 85% dos
casos ndo apresentaram mais queixas clinicas no pds-operatorio. Nenhuma complicagdo, além
da recidiva, foi observada. Conclusdes: A utilizagio de matriz dérmica acelular (Matriderm™)
contribui consideravelmente para o fechamento completo das fistulas palatinas. Trata-se de
técnica simples, reprodutivel, de curto tempo cirirgico e com baixa taxa de complicagdes.

Palavras-chave: Fistula Palatina; Matriz Dérmica Acelular; Técnica Cirurgica.



ABSTRACT

Introduction: Cleft lip and palate are among the most common facial malformations in
population surveys demonstrated in the literature. The ultimate goal of treatment is the closure
of the oro-nasal communication and the proper development of speech, with the least impact
on facial growth and the lowest possible complication rates, such as the development of palatal
fistulas. One of the major challenges for all specialized centers is the management of these
palatal fistulas, which can have high incidence and recurrence rates. The use of acellular dermal
matrix (ADM) has shown a tendency to reduce these rates according to recent studies.
Objective: To evaluate the effectiveness of using acellular dermal matrix in the treatment of
palatal fistulas with two-layer closure, as well as the epidemiological profile of the patients and
the clinical profile, including classification and characterization of the fistulas, postoperative
healing and complications, and the additional surgical cost of using the acellular dermal matrix.
Material and Method: This is a non-randomized interventional study, in the form of a
prospective case series, based on the evaluation of the effectiveness of ADM for the closure of
palatal fistulas in two layers, conducted from September 2022 to January 2023 at Hospital Santo
Antonio, Salvador-Bahia. Eighteen patients, totaling 20 fistulas, were operated on using the
acellular dermal matrix Matriderm™. Data were processed using Microsoft Excel 2010 and
SPSS 21.0 (IBM). Photographic records were used to measure the dimensions of the fistulas
and the ADM using ImageJ® software. Patients who did not sign the form, who had incomplete
data in their medical records, who underwent surgery at another service after the ADM
procedure and who did not undergo the scheduled postoperative reviews were excluded from
this study. Results: Male gender was the most prevalent (72%), with patient ages ranging from
2 to 48 years. Tertiary (40%) and secondary (35%) fistulas were the most frequent, and in all
volunteers, they were located either in the hard palate (type IV) or at the junction between the
primary and secondary palate (type V). Performing two-layer fistuloplasties with Matriderm™
achieved complete closure in 75% of the fistulas, and 85% of the cases had no further clinical
complaints postoperatively. No complications, other than recurrence, were observed.
Conclusions: The use of acellular dermal matrix (Matriderm™) contributes significantly to the
complete closure of palatal fistulas. It is a simple, reproducible technique, with short surgical
time and a low complication rate.

Key words: Palatine Fistula; Acellular Dermal Matrix; Surgical Technique.
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1 INTRODUCAO

As fistulas palatinas representam uma das principais complicagdes cirtrgicas pos-
palatoplastia em individuos que possuem fissuras ldbio-palatinas. Estas fistulas, definidas como
comunicagdes anormais entre as cavidades oral e nasal, além de serem um desafio constante
para os profissionais que atuam no tratamento, comprometem também significativamente a fala,
a degluticdo e a qualidade de vida dos pacientes, exigindo abordagens cirurgicas cada vez mais
precisas e eficazes (1).

Diversas técnicas vém sendo descritas ao longo das décadas para o tratamento das
fistulas palatinas, incluindo o uso de retalhos locais, regionais e microcirurgicos. Contudo, esses
métodos muitas vezes apresentam limitagdes devido a fibrose local, a escassez de tecido
saudavel e a alta taxa de recidiva (2,3). Nesse cendrio, a engenharia de tecidos surge como
alternativa promissora, destacando-se o uso da matriz dérmica acelular (MDA), que vem sendo
empregada com sucesso em diferentes contextos cirdrgicos, como queimaduras e reconstrugoes
complexas (4).

A MDA, como a Matriderm™, ¢é composta por colageno e elastina, isenta de
componentes celulares, permitindo sua incorporagdo ao tecido receptor sem gerar resposta
imunologica. Estudos demonstram que sua aplicagdo em fistulas palatinas pode reduzir
significativamente as taxas de recidiva, simplificar a técnica cirirgica e minimizar a morbidade
de areas doadoras (5,6). Além disso, a matriz acelular oferece uma base favoravel para a
regeneragdao tecidual, promovendo neovascularizagdo e reepitelizacdo eficientes, fatores
essenciais para o sucesso do fechamento fistular.

No Brasil, embora o uso da MDA ainda ndo seja rotineiro em todos os centros de
tratamento de fissuras, os dados disponiveis indicam seu potencial terapéutico e sua viabilidade
econOmica, principalmente quando comparados aos custos associados as recidivas e as
multiplas reintervencdes cirurgicas (4). A Portaria n® 1009/2011 do Ministério da Saude ja
preve sua aplicacgdo para tratamento de queimaduras, o que abre precedentes para ampliagdo de
seu uso em outras indicagoes clinicas (7).

A literatura especializada aponta que a incidéncia de fistulas palatinas, apods
palatoplastias pode chegar a até 35%, dependendo da técnica utilizada, do tipo de fissura tratada
e da experiéncia da equipe cirurgica (1). Essa alta taxa de ocorréncia refor¢a a importancia da
pesquisa continua por técnicas que promovam cicatrizagdo eficiente, com menor indice de
recidiva e minima morbidade. A escolha da abordagem cirurgica deve considerar nao apenas

os aspectos anatomicos da fistula, mas também fatores clinicos do paciente, como idade,



12

comorbidades, histérico de intervengdes anteriores e caracteristicas do tecido local. Nesse
cenario, torna-se cada vez mais relevante o uso de materiais biotecnoldgicos que possam
potencializar a integracao tecidual e reduzir complicagdes pds-operatorias.

Considerando a necessidade de aprimoramento continuo das técnicas de correciao de
fistulas palatinas e a escassez de estudos prospectivos nacionais sobre o tema, este estudo
propde-se a avaliar a eficacia do uso da matriz dérmica acelular no fechamento dessas fistulas
em dois planos. O estudo visa ndo apenas mensurar as taxas de sucesso clinico e complicagdes
associadas, mas também oferecer subsidios para a adog¢ao de técnicas cirtirgicas mais seguras,

acessiveis e reprodutiveis no contexto do Sistema Unico de Saade (SUS).
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2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo Primario

Avaliar a eficacia da matriz dérmica acelular no tratamento de fistulas palatinas em dois

planos.

2.2 Objetivos Secundarios

e Avaliar o perfil epidemiologico da populacio estudada;

e C(lassificar e caracterizar as fistulas palatinas envolvidas no estudo;

e Auvaliar a cicatrizagdo e as complicagdes pos-operatorias ap6s utilizagdo de matriz
dérmica acelular no fechamento das fistulas palatinas em dois planos;

e Avaliacdo do custo cirtrgico acrescido ao procedimento pela utilizacdo da matriz

dérmica acelular.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Conceito e etiologia das fistulas palatinas

A fistula palatina ¢ definida como uma comunicagdo anormal entre as cavidades oral e
nasal através do palato. Sua apresentacao ¢ diversificada e seu reparo pode ser dificil, o que se
traduz na existéncia de uma diversidade de técnicas cirurgicas (1).

Apesar de multiplas etiologias, a maioria das fistulas palatinas se origina de
complicacdes pods-operatorias durante a correcdo de fissuras palatinas ou labio palatinas
primdrias ou secundarias (1). A fissura ldbio palatina ¢ uma alteragdo anatomica congénita
relativamente comum advinda da ndo fusdo das laminas e/ou musculaturas palatinas na linha
média durante o desenvolvimento embriolégico (1). O desenvolvimento das fistulas palatinas
congénitas ainda ndo ¢ totalmente conhecido, mas considera-se a possibilidade de trauma ou
infeccdo intrauterina, em parte do palato, durante ou apos a sua formacao. Existe a hipotese de
que o traumatismo do palato na fase pré-natal possa ter origem nos movimentos de degluticao
do liquido amnidtico ou da suc¢do dos dedos dos pés e das maos (8, 9). As fistulas podem,
também, se originar de uma lesdo traumatica, da utilizagdo excessiva de drogas ou medicagdes
com efeito deletério nos tecidos orofaringeos. Outra etiologia ja descrita sdo as fistulas
decorrentes de complicagdes ou sequelas de procedimentos cirurgicos na cavidade oral, como
resseccdo de tumores palatinos (9, 10) e apos realizacdo de septoplastia em paciente portador
de fissura submucosa nao diagnosticada previamente (11). Em usudrios de cocaina, a inalagdo
e o contato intimo da droga com a mucosa nasal desencadeiam sintomas de congestdo,
sangramento e, tardiamente, perfuracao do septo nasal, com alguns casos mais graves evoluindo
para formacao de fistulas palatinas (12). Nestes casos, a agdo vasoconstrictora da cocaina
provavelmente seria o principal determinante da fisiopatologia destas lesdes (8, 13). O estudo
de Flores-Suarez et al. (2016) demonstrou a presenga de necrose extensa do assoalho nasal e
perfuracdo do palato duro, presenca de vasculite acentuada associada a rompimento de parede
vascular e infiltrado inflamatorio extenso, comprovando os danos teciduais induzidos pela
utilizacao desta droga (14). Apesar da observagao do surgimento de fistulas palatinas associada
a utilizacao de bifosfonato, classe de medicamento utilizado principalmente para tratar doengas
osseas, 0 mecanismo de causa e efeito ainda ndo € bem esclarecido. A osteonecrose mandibular
relacionada a utilizagdo desta classe medicamentosa, também conhecida pelo termo em inglés
Bisphosphonate Related Osteonecrosis of the Jaw (BRONJ), ¢ uma complicacao fistular, que

se caracteriza pela exposi¢do Ossea na regido mandibular por periodo de pelo menos oito
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semanas, com auséncia de historia de radioterapia ou metastase 6ssea mandibular, em pacientes
em uso prévio ou atual de bisfofonatos (15). Esta mesma relagdo patogénica foi descrita por
Valls-Ontanon et al. (2018) em um relato de caso com a utilizagdo de alendronato de sodio por
7 anos, e desenvolvimento de fistula espontanea em regido posterior de palato duro, sendo

conhecida pelo termo Bisphosphonate Related Osteonecrosis of the Palate (BRONP) (16).

3.2 Classificacao das fistulas palatinas

A diversidade das apresentacdes anatomicas das fistulas palatinas, associada a
inexisténcia de um sistema eficiente de classificagdo, e a falta de caracterizacdo objetiva sobre
a localizacdo das fistulas palatinas, dificulta a comparacao dos resultados das diversas técnicas
cirargicas e protocolos de tratamento adotados pelos centros especializados (17). O sistema de
classificagdo proposto por Smith et al. (2007) foi revisado e aprovado pela Universidade de
Pittsburgh e passou a ser intitulado como The Pittsburgh Fistula Classification System (2).

Este sistema fornece uma classificagdo numérica simples, baseada exclusivamente na
anatomia, ndo levando em consideracao aspectos de funcionalidade, e, portanto, sobrepondo a
dificuldade existente na unificacdo de conceitualizacao das fistulas palatinas, do ponto de vista
da apresentacdo de sintomatologia. Neste sistema, as fistulas sdo classificadas em sete tipos: 1)
tipo I: fistula de tivula ou tivula bifida; ii) tipo II: fistula do palato mole; iii) tipo III: fistula na
jungdo do palato mole com o palato duro; iv) tipo I'V: fistula do palato duro; v) tipo V: fistula
da juncao do palato primario com o palato secundario ou fistula do forame incisivo; vi) tipo VI:

fistula lingual-alveolar; e vii) tipo VII: fistula ldbio-alveolar (Figura 1).

Figura 1 - Visdo geral da classificagdo das fistulas palatinas.
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Fonte: Smith et al., 2007, com adaptagdes.
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3.3 Epidemiologia das fistulas palatinas

Com incidéncia varidavel nas populacdes mundiais, as fistulas palatinas ocorrem em
6,35/10.000 nascidos nos Estados Unidos, enquanto no Brasil levantamentos indicam a
ocorréncia em 1/650 nascidos vivos (18-20). A falta de padronizagdo na definicao das fistulas
palatinas, considerando-se apenas caracteristica anatomicas ou a presenca de aspectos clinicos
associados para o seu diagnodstico, causa dificuldades na analise de suas taxas de incidéncia,
apos palatoplastias primarias, que varia de 0 a 76%, e de recorréncias, que pode representar até
dois tergos de todos os casos (5, 21, 22).

Em 2007, Smith et al. (2007) fizeram o levantamento de 640 prontudrios e indicaram a
prevaléncia das fistulas do tipo IV (46,7%), seguida do tipo III (17,6%). As menos frequentes
foram as fistulas do tipo II (10,6%) (17). Por outro lado, Bykowski et al. (2015) demonstraram,
através da andlise de 12.410 pacientes, que 6,9% dos casos (852 pacientes) apresentaram
fistulas palatinas pos-operatorias, com prevaléncia maior das fistulas tipo III (50%) e do tipo

IV (32,6%), respectivamente (23).

3.4 Anatomia do palato X Fistulas palatinas

O conhecimento das estruturas anatomicas que compdem o palato ¢ fundamental para o
entendimento da etiopatogenia, classificacdo e tratamento das fistulas palatinas. Além disso,
também ¢ bastante relevante para o desenvolvimento de novas abordagens cirdrgicas, que visam
sempre os melhores resultados na corre¢do das mesmas, com diminui¢ao da morbidade para os
pacientes. O palato € uma estrutura 6ssea e muscular que forma o assoalho da cavidade nasal e
o teto da cavidade oral. Fisiologicamente estd envolvido na degluticdo, fala e respiracao,
principalmente devido ao seu componente muscular posterior. Pode ser dividido
anatomicamente entre palato duro e palato mole (Figura 2) (24).

Leonardo da Vinci € referido como o primeiro estudioso a entender o funcionamento do
palato mole, ao observar variagdes do seu posicionamento durante a pronuncia de diferentes
vogais. Em 1931, Victor Veau descreveu e ilustrou a anatomia normal da musculatura e da
aponeurose, comparada com a anatomia do palato fissurado, demonstrando as diregdes e
insercoes andmalas das fibras musculares neste local. Entretanto, o primeiro registro publicado
da anatomia normal do palato data de 1868, pelo anatomista Hubert von Luschka. Em 1931,

James Whillis, anatomista do Guy’s Hospital de Londres, observou que o musculo constritor
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superior da faringe se inseria na aponeurose palatina, e participava da oclusdo velofaringeana
(ou palatofaringeana), ao aproximar as paredes laterais da faringe durante a sua contracao,
formando um esfincter muscular em trabalho conjunto com o musculo elevador do palato. A
acdo esfincteriana formada pela contragao desses dois musculos levou Denis Browne (1935) a
publicar um trabalho no British Medical Journal, que postulava uma técnica ortopédica de
correcdo das fissuras palatinas, baseada na eficiéncia desse esfincter. Michael Oldfield, em
1941, percebeu que os musculos constituintes do palato mole, com exce¢do do musculo da
uvula, eram essencialmente formados por quatro componentes bilateralmente presentes e
dispostos em forma de faixas, que sustentavam a estrutura do palato mole. Superiormente, essa
conformagdo estrutural era assegurada pelos musculos elevador e tensor do palato, e
inferiormente pelos musculos palatoglosso e palatofaringeo. Em 1964, Fenton Braithwait
utilizou diagramas representativos destes quatro musculos para defender a ideia de que o
musculo elevador do palato e o musculo palatofaringeo eram os principais responsaveis pelo
processo da fala, sendo que desde 1949 Braithwait ja preconizava a reconstru¢ao do musculo

elevador do palato na correcdo da fissura palatina (25).

Figura 2 - Vista anatomica superior do palato duro e mole.
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Fonte: Gray’s Anatomia Clinica para Estudantes. Elsevier, editor. Rio de Janeiro; 2015, com adaptacdes.
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O palato duro, localizado nos dois ter¢os anteriores da cavidade oral, ¢ composto pelos
processos palatinos da maxila, recobertos por membrana mucoperiosteal, tecido conjuntivo

frouxo e uma mucosa ndo pigmentada e resistente (Figura 3) (25).

Figura 3 - Vista anatdmica inferior do palato duro e mole.
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Fonte: Gray’s Anatomia Clinica para Estudantes. Elsevier, editor. Rio de Janeiro; 2015, com adaptacdes.

A Figura 4 ilustra o palato mole, localizado no ter¢o posterior do teto da cavidade oral,
¢ formado por tecidos moles e um conjunto muscular bilateral, composto pelos musculos
elevador e tensor do véu palatino, musculo palatoglosso, palatofaringeo e o musculo da uvula,

mais posterior na linha média (17).
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Figura 4 - Vista postero-lateral do palato mole
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Fonte: Gray’s Anatomia Clinica para Estudantes. Elsevier, editor. Rio de Janeiro; 2015, com adaptagdes.

O correto funcionamento deste conjunto muscular, na cavidade oral, permite a
degluti¢do, respiracado e formagao de fonemas de maneira adequada. A movimentagao do palato
mole, associada a contragao da musculatura da parede faringea, ¢ responsavel pela obliteracao
da nasofaringe impedindo a passagem de alimentos para a cavidade nasal durante a deglutigao,
e permitindo a fonagdo sem escape nasal durante a fala. Na respira¢do, os musculos do palato
mole encontram-se relaxados, permitindo o influxo aéreo das cavidades nasais para a
nasofaringe e vias aéreas, constituindo o mecanismo velofaringeano (24).

A andlise do suprimento sanguineo do palato, proveniente de ramificacdes da artéria
carotida externa (artéria facial, artéria faringea ascendente e artéria maxilar interna) ¢
importante para o entendimento do processo de cicatrizagdo, apds a correcdo cirirgica das
fistulas. A artéria maxilar interna origina a artéria palatina descendente ao passar pela fossa
pterigopalatina. A artéria palatina descendente, ao passar pelo canal palatino, se ramifica
posterior e anteriormente em artéria palatina menor e artéria palatina maior, respectivamente.

A artéria palatina menor atravessa o forame palatino menor e emite ramificacdes para a



20

irrigagdo das tonsilas e da metade anterior do palato mole. A continuag¢do da artéria palatina
descendente alcanca o forame palatino anterior, originando a artéria palatina maior, que segue
um trajeto anterior, acima do peridsteo e proxima a borda alveolar, até o forame incisivo, onde
emite um ramo terminal, que se anastomosa com a artéria septal posterior (proveniente da
artéria esfenopalatina, e esta da artéria maxilar interna). A artéria facial origina a artéria palatina
ascendente que irriga o musculo constritor superior da faringe, formando uma alca na borda
superior, por onde penetra a fascia da faringe, alcancando, posteriormente, o palato mole entre
os musculos elevador e tensor do palato. A artéria palatina ascendente se irradia em numerosos
ramos, sendo a maior artéria a irrigar o palato mole. Desta forma, a artéria faringea ascendente
participa da irriga¢ao do palato originando o ramo palatino da artéria faringea ascendente, que
segue trajeto semelhante ao ramo da artéria palatina ascendente, contribuindo, principalmente,

para a irrigacdo do palato mole (Figuras 5 e 6) (24, 25).

Figura 5 - Suprimento arterial do palato — ramos da carétida externa.
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Fonte: Gray's Anatomia Clinica para Estudantes. Elsevier, editor. Rio de Janeiro; 2015, com adaptagdes.
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Figura 6 - Suprimento arterial e inervacao do palato
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Fonte: Gray’s Anatomia Clinica para Estudantes. Elsevier, editor. Rio de Janeiro; 2015, com adaptagdes.

Assim como o suprimento sanguineo, a inervagdo do palato também é essencial para o
entendimento do processo de cicatrizacdo, apos a corregao cirurgica das fistulas. Neste sentido,
a Figura 7 ilustra o sistema venoso que acompanha o arterial e drena o sangue para as veias do
plexo faringeo, ou seja, para a veia facial ou para o plexo pterigoideo. Os vasos do plexo
pterigoideo desembocam na veia temporal superficial, drenam o sangue para a veia jugular
interna, ou para a propria veia facial, que, por sua vez, também desemboca na veia jugular
interna (24,25). A inervagao sensorial do palato ¢ composta pelo nervo maxilar, segunda divisao
do nervo trigémeo, passa pelo ganglio pterigopalatino e se divide em trés ramos: i) 0 nervo
nasopalatino, que passa pelo forame incisivo para a regido anterior do palato duro; ii) o nervo

palatino maior, que supre o restante do palato duro, passando pelo forame palatino maior
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juntamente com a artéria palatina maior; e iii) o nervo palatino menor, que inerva o palato mole
passando pelo forame palatino menor. A inervagdo do musculo tensor do palato se difere da
inervacdo dos outros musculos velofaringeanos, pois ¢ inervado pelo pterigoide interno, ramo
do nervo mandibular, que por sua vez ¢ ramo do nervo trigémeo. Juntaro Nishio e pesquisadores
(1976) identificaram os nervos envolvidos na contragcdo da musculatura desta regido anatomica,
indicando que o musculo elevador do palato, o musculo da tvula e o musculo constritor superior
da faringe eram duplamente inervados pelo nervo facial e ramos do plexo faringeo, além do

papel fundamental do nervo facial no fechamento velofaringeano (Figura 6) (25).

Figura 7 - Drenagem venosa e linfatica do palato
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Fonte: Gray’s Anatomia Clinica para Estudantes. Elsevier, editor. Rio de Janeiro; 2015, com adaptagdes.
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3.5 Técnicas de reparo das fistulas palatinas

Durante a década de 1940, a grande variedade de dimensdes e a complexidade das
fistulas, somadas as escassas publicacdes, exigia muita experiéncia e variadas técnicas
cirargicas para a correcdo destes defeitos, pelos cirurgides otorrinolaringologistas (26).
Atualmente estd elucidado que os objetivos do reparo da fistula palatina se assemelham aos da
corre¢ao das fissuras palatinas. O tratamento ideal visa a resolu¢do da comunicagdo andmala
oro-nasal, alongamento do palato mole e reconstru¢do do véu palatino, com a possibilidade de
liberagdo e reposicionamento das unidades musculares do palato (27). Apesar de relatos de
abordagens conservadoras, com resolucdo da fistula, diversas técnicas sdo descritas para o
fechamento das fistulas palatinas, incluindo abordagens mais simples com retalhos locais ou
utilizando retalhos microcirtrgicos ou de tecidos biologicos, derivados do desenvolvimento da
engenharia de tecidos (28-30).

A variedade de técnicas e formatacdes de retalhos locais se deve a diversidade
morfoldgica das fistulas palatinas. Estes retalhos podem ser de rotacdo, avango ou dobradiga,
de composi¢do mucosa ou mucoperiosteal, associados ou ndo a enxertos MmMucosos,
cartilaginosos ou dsseos, ¢ podem ser usados para o fechamento de fistulas que acometem
principalmente o palato duro (28, 29, 31-35). Retalhos regionais, como retalhos miomucosos
bucais, retalho miomucoso bucal baseado na artéria facial ou até retalhos musculares da lingua
sdo os mais indicados para as fistulas de maior didmetro, principalmente quando localizadas
entre o palato mole e o palato duro. Para tais procedimentos, ¢ essencial uma avaliacdo da
insuficiéncia velofaringeana (IVF), para melhor definicio da necessidade de se revisar a
palatoplastia do palato mole concomitantemente a este ato cirtirgico (28, 29, 36). Em fistulas
localizadas no palato mole, a investigagdo pré-operatéria da IVF também ¢ indicada, com
intuito de se obter um maior alongamento do palato e resolucdo da disfungdo
velofaringeana(37). Alguns estudos propde um retalho em L da parede posterior da faringe,
para a correcdo da fistula de palato mole e IVF, simultaneamente (38). Normalmente, se nao
for constatada IVF concomitante, uma simples incisdo medial das mucosas, com uma sutura
por planos, ¢ suficiente para o tratamento destas fistulas (39). Em apresentagdes mais
complexas, o avanco das técnicas microcirargicas com retalhos a distancia, permitiram o
desenvolvimento de estratégias para a correcdo de fistulas palatinas, com resultados
promissores. Neste sentido, o retalho chinés do antebrago tornou-se uma op¢ao importante para
estas reconstrugdes, devido a sua espessura, maleabilidade e baixa morbidade a &rea doadora.

Outros retalhos microcirurgicos também podem ser utilizados, porém a experiéncia da equipe
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¢ essencial para a obtencao de bons resultados (40, 41).

Apesar do grande nimero de técnicas descritas, existe unanimidade no que se refere a
necessidade de fechamento das fistulas em pelo menos dois planos, com o cuidado de ndo haver
tensao tecidual para minimizar a taxa de recidiva (28, 29). Normalmente, palatos submetidos a
multiplas abordagens costumam apresentar intensa fibrose, vascularizagdo deficiente e atrofia
tecidual. Nestes casos, os retalhos locais, regionais e microcirargicos podem ter indicagdo
limitada para a reconstru¢do em multiplos planos. Atualmente, a engenharia de tecidos tem se

dedicado a obtencao de novas alterativas para o tratamento destas fistulas (42).

3.6 Complicacoes das fistulas palatinas

Apos a correcdo das fendas palatinas, as complicagdes mais prevalentes no pos-
operatdrio sdo a recidiva de fistulas palatinas e a insuficiéncia velofaringeana (IVF). A IVF
ocorre quando ha falha no mecanismo de oclusdo da comunicag@o entre a cavidade oral e a
cavidade nasal, pela movimentacao ineficiente do palato mole ou das paredes laterais e parede
posterior da faringe, durante a fala. Isso pode ocorrer por alteracdes neuro-motoras dos
musculos palatinos, alteragdes estruturais, como auséncia tecidual, palato mole curto,
nasofaringe larga ou profunda, presenga de fissura palatina nao operada, ou apos procedimentos
cirtirgicos que alteram a anatomia local, como no caso de adenectomias ou palatoplastias (43,
44). A presenca de tensdo durante a corre¢do das fendas palatinas, dentre outros fatores, pode
proporcionar um risco aumentado de desenvolvimento de fistulas no periodo pds-operatorio. A
palatoplastia € essencialmente uma cirurgia que visa com resultado a fala de boa qualidade,
tendo seu sucesso confirmado na completa resolucdo da insuficiéncia velofaringeana (5). A
existéncia de uma fistula palatina pode provocar regurgita¢ao nasal de alimentos, além de poder
se associar a maiores taxas de insuficiéncia velofaringeana e, consequentemente,
hipernasalidade da fala e/ou distarbios articulatérios da fonacao (45—46). Assim, a correcao das
fistulas palatinas € essencial, pois propicia o desenvolvimento da fala com maior qualidade e
inteligibilidade, além de impedir a regurgitagdo nasal de alimentos, melhorando a qualidade de

vida dos pacientes (44, 46).

3.7 Reparo tecidual

Independente da origem da fistula palatina, qualquer técnica cirurgica empregada para

sua correcao desencadeia o processo de cicatrizagdo, que culmina na formagao de fibrose local,
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normalmente proporcional aos descolamentos e incisdes necessarias para correcao do defeito.
A fibrose do palato mole e diminui¢do da sua mobilidade podem ocorrer ao final deste processo,
levando a complica¢des como o encurtamento do palato, e consequentemente, insuficiéncia
velofaringeana. Atualmente, o avango da engenharia de tecidos possibilita a expectativa de
novos horizontes para o desenvolvimento tecnoldgico relacionado a um reparo tecidual mais
eficaz (47—49).

A atividade e a interagdo das multiplas citocinas envolvidas no reparo tecidual
fomentam diversas linhas de pesquisas para a melhoria do entendimento e desenvolvimento de
técnicas mais efetivas, para a reconstituicdo do 6rgao lesionado com um tecido similar ou
idéntico ao tecido original (49). Usualmente, o processo fisiologico da cicatrizagao culmina no
acimulo de coldgeno em forma de fibrose, resultando em um tecido menos flexivel e menos
funcional que o original, atingindo aproximadamente 80% da sua resisténcia normal ao final do
processo de cicatrizacao (47).

A fisiologia do processo de cicatrizagdo ocorre de forma complexa, continua e com
processos sobrepostos, diferentemente da divisdo arbitraria comumente apresentada para fins
didaticos, onde o mesmo se divide nas fases de inflamagdo e hemostasia, proliferagao,
maturagdo e remodelamento (47, 48, 50). Todos os tipos de feridas passam por um dos dois
processos de reparo: regeneracao ou cicatrizagao tecidual. A regeneracao € capaz de reconstituir
o tecido lesionado por novo tecido idéntico em sua forma e fun¢do, porém, em humanos, este
se limita aos tecidos hepético e epitelial (50). J& o processo de cicatrizagdo ocorre nos mais
diversos tecidos, orquestrado por interagdes celulares e por mediadores inflamatorios,
perpassando as cléssicas fases da cicatrizagdo tecidual (47). Vale ressaltar que o processo de
cicatrizagdo pode ser prejudicado por fatores ambientais, locais e sistémicos, como infec¢des
(local ou sistémica), presenca de corpos estranhos, diabetes mellitus, uso de corticosteroides,
desnutricdo, tabagismo, quimioterapia ou radioterapia, dentre outros, podendo resultar em
cicatrizes patologicas, contraturas com diminui¢do ou perda de fungado ou feridas cronicas (47,

48).

3.8 Engenharia de tecido

Atualmente, uma das alternativas possiveis no reparo tecidual ¢ a utilizagdo da matriz
dérmica acelular (MDA). Esta matriz € composta por tecido conectivo acelular, associado a um
arcabouco vascular preservado e ndao imunogénico. A MDA pode ser proveniente de bancos de

pele humana ou animal, apds processamento para a remocdo da epiderme e componentes
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celulares com a utilizagdo de detergentes e antivirais, desidratagdo e conservagdo sob baixas
temperaturas. Para sua utilizacdo, deve-se primeiro reidratd-la com solugdo salina, para a
obten¢do de uma base de colageno flexivel, que pode servir de suporte para a migragao de
fibroblastos nativos, neovascularizagao e re-epitelizagdo. Assim, ao final da quarta semana do
periodo pos-operatdrio, esta matriz pode ser totalmente integrada ao organismo, com beneficios
significativos, como a promogao eficaz da revascularizagdo e migragdo epitelial, fornecendo
resisténcia a area receptora, sem a necessidade de morbidade das areas doadoras, nao gerando
resposta imune e reduzindo significativamente o processo de cicatrizagdao e retracdo na area
operada (22). Apesar de ser um avango relativamente recente da biotecnologia, a eficacia da
matriz dérmica acelular j& esta bem estabelecida em diferentes linhas de tratamentos, tais como
em pacientes queimados ou portadores de feridas complexas e na reconstru¢ao de mama (18,
51, 52).

No Brasil, uma das maiores limitacdes para a utilizagdo da MDA, no processo de reparo
tecidual, reside no seu custo final. Apesar disso, ja existe na literatura analise de custo e
efetividade da utilizagcdo deste material em palatoplastia primarias, com média de acréscimo
final de 150 dolares ao procedimento, custo este muito menor quando comparado com o
necessario para realizacdo de novas abordagens cirirgicas, em caso de recidivas e re-
internamentos (53, 54). Considerando que a area de cobertura necessaria para a corre¢ao das
fistulas palatinas com MDA normalmente ¢ muito menor que a area média necessaria para
utilizagdo em palatoplastias primarias, ¢ possivel extrapolar ainda que o custo adicional para
cada procedimento de correcdo de fistula seja proporcionalmente menor.

O uso de MDA na palatoplastia ainda ndo ¢ um procedimento de rotina, porém alguns
estudos de revisdes retrospectivas demonstraram sua eficacia, com a redugado da taxa de fistulas
e recorréncias apos sua utilizagdo (22, 54, 55).

A melhora na qualidade da fala, como o resultado final, deve ser sempre lembrada
durante o tratamento das fissuras e das fistulas palatinas. Mesmo com questionamentos sobre a
utilizacdo da MDA nas palatoplastia e nas correcoes de fistulas, referente a movimentagao do
palato na sua fisiologia habitual, alguns estudos recomendam a utilizacdo deste tipo material
sem evidéncias de prejuizos para o funcionamento do palato, justamente por promover a

formacgao de tecido similar ao original ao invés de tecido cicatricial (5, 52, 53, 56).
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4 MATERIAL E METODO
4.1 Desenho do estudo

Trata-se de estudo de intervencao ndo randomizado, do tipo série de casos prospectivo,
desenvolvido no Servigo de Tratamento de Fissuras Léabio Palatinas, do Hospital Santo
Antonio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro
de 2023. Um total de 22 (vinte e dois) participantes foram selecionados por conveniéncia, a
partir da analise dos prontuarios de pacientes com necessidade de correcdo de fistula palatina.
Todos os pacientes foram operados pelo mesmo cirurgido plastico, chefe da cirurgia plastica

deste servigo, com auxilio cirurgico do autor deste trabalho.

4.2 Aspectos Eticos

Este estudo foi realizado apos aprovagao pelo Comité de Etica para Pesquisas com Seres
Humanos (CEP) da Escola Bahiana de Medicina e Satde Publica (CAAE n°
58110822.9.0000.5544 e Numero do Parecer: 5.548.534). Os participantes acima de 18 anos
somente foram incluidos na pesquisa apos a assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), e os menores de idade mediante assinatura do Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALE) pelo seu representante legal ou responsavel, de acordo com a
Resolucao 466/12 e complementares do Ministério da Saude (MS).

Para assegurar o sigilo das informacgdes, os dados foram coletados em ambientes
reservados, apenas por pesquisadores envolvidos neste trabalho. Os resultados obtidos serdo
apresentados apenas em eventos e revistas cientificas, sendo o anonimato dos pacientes
garantido através da nao identificagdo dos mesmos. Além disso, todas as informagdes dos
participantes coletadas ficardo armazenadas de forma digital, em HD externo por um periodo
de 5 (cinco) anos.

Quanto a utilizacdo da matriz dérmica acelular, ndo existem registros de riscos

especificos inerentes a sua utilizagao para correcao de fistulas palatinas.
4.3 Critérios de Inclusido e Exclusdo
Neste estudo foram incluidos voluntérios portadores de fistulas palatinas, atendidos no

Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo Antonio, Obras Sociais

Irma Dulce, de Salvador (BA), de qualquer faixa etaria, indicados a cirurgia de corre¢do das
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fistulas palatinas em dois planos, com emprego de matriz dérmica acelular e que aceitaram um
acompanhamento poés-operatério minimo durante noventa (90) dias. Os individuos ou
responsaveis confirmaram estarem de acordo com os termos da pesquisa por meio da assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termos de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE), de acordo com a resolugao 466/2012 e complementares do Ministério da
Saude.

Foram excluidos do estudo individuos com tempo de seguimento pds-operatério menor
que noventa (90) dias, prontuarios com dados incompletos, pacientes operados em outros
servigos apos realizacdo do procedimento com matriz dérmica acelular, ou individuos que ndo

concordaram e/ou ndo assinaram os termos de consentimento (TCLE e/ou TALE).

4.4 Variaveis do estudo

A eficacia da utilizagdo da matriz dérmica em dois planos foi avaliada considerando a
ocorréncia ou ndo de fistula palatina como desfecho principal ao término do seguimento de 90
dias de pos-operatorio.

As covariaveis do estudo foram: i) idade e sexo; ii) histérico de traumas ou
procedimentos cirargicos prévios no palato; iii) classificacao das fistulas quanto a etiologia e
localizagdo; 1v) abordagem para a corre¢do das fistulas primérias (que surgem apds a corre¢ao
das fissuras palatinas), secundarias (que surgem ap0s a primeira correcdo da fistula palatina),
terciarias (surgimento apds segunda correg¢do da fistula palatina), quaternarias (apods terceira
corre¢ao da fistula) ou quinarias (desenvolvidas apds a quarta correcdo da fistula); v)
mensuracao bidimensional das fistulas; vi) tempo cirurgico total; vii) custo relativo acrescido
pela utilizacio da matriz dérmica acelular; viii) complicagdes e intercorréncias no
perioperatorio. Vale ressaltar que as variaveis comorbidades e uso de medicagdes, indicadas no
Anexo 1 — “Instrumento de coleta de dados”, ndo foram incluidas na anélise deste estudo por

nao terem apresentado frequéncia significativa de relato entre os participantes.

4.5 Métodos de analise das variaveis do estudo

Os dados epidemiologicos dos participantes foram obtidos através do preenchimento de

uma ficha de coleta de dados, antes do procedimento cirargico (Anexo 01).

O tempo e a qualidade da cicatrizagdo foram avaliados através do registro do exame
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fisico em consultas de retorno com 7, 14, 30, 60 e 90 dias pos-operatério, realizadas
ambulatoriamente, no Hospital Santo Antdnio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA),
pelo cirurgido chefe do servigo. Este periodo foi elegido, pois, apesar de ndo constar em
referéncias bibliograficas ou artigos cientificos, a experiéncia dos profissionais indica que a
fistula pode se desenvolver até aproximadamente trinta dias e complicacdes tardias até noventa
dias de pds-operatoério.

A classificagdo das fistulas quanto a localizagdo foi realizada através dos registros
fotograficos dos prontuarios, utilizando a classifica¢ao de Pittsburgh (2).

As dimensdes das fistulas oro-nasais e da matriz dérmica acelular necessaria para cada
caso foram calculadas através de fotografias digitais intraoperatorias, obtidas com camera
fotogréfica disponivel no servico, utilizando o software Image]® (versdo 2023).

O tempo cirtrgico foi considerado a partir do inicio da infiltracdo da 4rea a ser operada
com solucdo de adrenalina e anestésico local, até a finalizacdo do ato operatério descritos nos
relatorios cirdargicos.

A ocorréncia de complicagdes e intercorréncias do intraoperatorio e pos-operatorio
foram avaliadas pelos registros de prontuario das consultas ambulatoriais de retorno com 7, 14,
30, 60 e 90 dias apos o procedimento cirurgico, avaliando deiscéncia de suturas, recidiva da
fistula, migracdo ou perda da matriz dérmica acelular, sangramentos, necessidade de
reinternagao, infec¢do de ferida operatoria e qualquer outra afec¢ao diretamente relacionada ao

ato cirargico e anestésico.

4.6 Técnica cirurgica

Todos os pacientes foram submetidos a anestesia geral e intubacdo orotraqueal, com
administracao de antibioticoprofilaxia cirtirgica durante a inducao anestésica. Foram colocados
em posicdo de hiperextensdo cervical e posicionado abridor de boca Digman, realizando
assepsia e antissepsia com solucdo de polivinilpirrolidona topico. Foi utilizada solugdo de
bupivacaina a 0,5% com adrenalina (1:200.000) para infiltragdo de palato, com agulha gengival
e seringa de Carpule, aguardando pelo menos 7 minutos para o inicio das incisdes. Em seguida
foram confeccionados retalhos mucoperiosteais locais, em dobradica, para fechamento do plano
nasal das fistulas com sutura simples invertida com Monocryl 4-0 (Ethicon). Em toda a
circunferéncia da fistula foi realizado descolamento em plano subperiosteal de
aproximadamente 0,2 cm para acomodagdo em “prateleira” da matriz dérmica acelular (MDA),

apos preparo conforme instru¢des do fabricante da Matriderm™ (Medskin Suwelack). A matriz
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dérmica acelular bovina de 2mm de espessura foi moldada com as dimensdes do defeito
acrescida de 0,5 cm de diametro para acomodacdo abaixo do retalho mucoperiosteal
previamente descolado no entorno do defeito. A fixa¢dao ao retalho foi realizada com suturas
simples utilizando Monocryl 4-0. Quando necessario foi realizado hemostasia, com bisturi
eletronico monopolar. O plano oral ndo foi fechado, mantendo a matriz dérmica com uma de
suas superficies exposta para a cavidade oral. Nao foram realizados curativos e apos

recuperagdo anestésica, os pacientes foram encaminhados para leitos de enfermaria.

4.7 Cuidados pos-operatorios

Os pacientes foram orientados a manter dieta liquida e liquidificada, utilizando copo ou
colher por periodo de 30 dias. A higiene oral foi realizada com uso de enxaguantes bucais sem
alcool e escovacdo com creme dental. Foi solicitado a todos os pacientes que mantivessem
repouso relativo, evitando atividades fisicas que pudessem elevar o risco de sangramento ou
trauma local. Os retornos para revisdo foram agendados para atendimento no Servigo de
Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo Antonio, Obras Sociais Irma Dulce,
de Salvador (BA) com 7, 14, 30, 60 e 90 dias de pés-operatorio, ou com maior frequéncia, em

caso de necessidade por complica¢des pos-cirurgicas antes de 7 dias.

4.8 Analise estatistica

Foram realizadas anélises descritivas, sendo a média e o desvio padrao empregados para
as varidveis quantitativas. Para a andlise das varidveis categoricas, como ocorréncia de
complicacdes e intercorréncias do intraoperatorio e pos-operatorio foram consideradas
estatisticamente significantes associagdes com valores de p < 0,05. Os dados foram digitados e
analisados no Software Satistical Package for the Social Sciences (SPSS para Windows versao

21.0; IBM, Armonk, NY, USA).

4.9 Riscos e Beneficios

Riscos especificos inerentes a utilizagdo da matriz dérmica acelular ainda nao foram
descritos na literatura. Os riscos a que os participantes foram expostos sdo os inerentes aos
processos cirurgicos e anestésicos habituais ao procedimento proposto, como deiscéncia,

infeccdo de ferida, sangramento, recidiva de fistula, necrose dos retalhos mucoperiosteais e dor
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no sitio cirurgico. Para a minimizagao do risco de deiscéncia e necrose foi realizado reparo sem
tensdo tecidual, utilizando retalhos locais no plano nasal e matriz dérmica no plano oral. Foi
realizada hemostasia rigorosa com bisturi eletronico no intraoperatorio para reducao do risco
de sangramento. Todos os pacientes fizeram uso de antibioticoprofilaxia cirurgica, conforme
protocolo do servigo, a fim de reduzir a possibilidade de infec¢do pds-operatoria. A analgesia
para reducdo de dor foi iniciada no intraoperatorio com infiltragdo de anestésico local no sitio
cirtrgico de ag¢ao prolongada e utilizagdo de analgesia venosa sistematica no pos-operatdrio

durante o internamento seguida por analgesia via oral ap6s alta hospitalar.
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5 RESULTADOS

Dentre os pacientes voluntarios portadores de fistulas palatinas, atendidos no periodo de
setembro de 2022 a janeiro de 2023, no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do
Hospital Santo Antonio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), foram selecionados 22
individuos para serem submetidos ao protocolo cirurgico proposto. Destes, 03 nao
compareceram para o internamento por falta de transporte municipal da cidade de origem e 1
teve o procedimento suspenso por quadro de infeccdo do trato respiratério (ITR) no dia da
cirurgia. Dos 18 pacientes operados, 2 possuiam duas fistulas concomitantes, perfazendo um
total de 20 fistulas tratadas com a utilizagdo de MDA.

A idade dos pacientes voluntarios variou de 2 a 48 anos, com valor médio de 19 anos
(Gréfico 1). Quanto ao sexo, os resultados demonstraram predominio de homens, perfazendo

18 casos (72%) com fistulas palatinas, conforme indicado no Gréafico 2.

Grifico 1 - Frequéncia absoluta por faixa etdria dos pacientes com fistulas palatinas submetidos
ao processo cirargico, no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo
Antdnio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro
de 2023.
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Grifico 2 - Frequéncia relativa (%) do sexo dos pacientes com fistulas palatinas submetidos ao
processo cirurgico, no Servico de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo
Antonio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro
de 2023.

B Homens

B Mulheres

A analise da etiologia das fistulas palatinas revelou que 18 (90%) foram decorrentes de
sequela de palatoplastias para corre¢do de fissuras palatinas e 2 (10%) tiveram origem
traumatica, sendo uma por acidente automobilistico e outra por acidente com arma de fogo.

Em relagdo a abordagem das fistulas operadas, a maioria foi terciaria (40%) (Grafico 3).
Grafico 3 - Frequéncia relativa (%) da abordagem para a correcdo das fistulas dos pacientes
voluntarios atendidos no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo

Antonio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro
de 2023.

B Primaria

B Secundaria

M Terciaria

# Quaternaria
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A localizagdo de maior prevaléncia das fistulas palatinas, de acordo com a classificacao
de Pittsburgh, foi a do tipo IV, ou seja, no palato duro, com 16 casos (80%), seguida pelo tipo
V, que se refere a juncao do palato primario e secundario, com 4 casos (20% do total) (Grafico

4). Nao ocorreram outras localizagdes descritas por essa classificagao.

Grifico 4 - Distribuicao relativa (%) das fistulas de pacientes voluntarios atendidos no Servigo
de Tratamento de Fissuras Léabio Palatinas, do Hospital Santo Antonio, Obras Sociais Irma
Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro de 2023, de acordo com
suas localizagdes, através da classificacao de Pittsburgh

" Tipo IV

u Tipo V

A avaliagdo do sucesso do tratamento das fistulas palatinas com MDA, ao final do
periodo proposto de 90 dias para o seguimento pds-operatorio dos pacientes, demonstra que a
maioria (75%) resultou em fechamento total e nenhum paciente apresentou sangramento,
infeccdo de sitio cirtrgico ou necessidade de reinternagcdo. Somente 25% das fistulas (n=5)
apresentaram recidiva detectada ao exame fisico ambulatorial. Mesmo com recidiva, 2
pacientes (10%) ndo apresentaram mais queixas clinicas (regurgitacdo nasal de alimento e/ou

alteracdo de qualidade de fala) relacionadas as fistulas (Grafico 5; Figuras 8-12; Tabela 1).
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Grafico 5 - Frequéncia do sucesso do tratamento das fistulas com MDA no 90° dia pos-
operatdrio, em pacientes voluntirios participantes do estudo, atendidos no Servico de
Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo Antonio, Obras Sociais Irma Dulce,
de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro de 2023.

Hm Fechamento Total

M Recidiva

Figura 8 - Correcdo de fistula primaria, tipo IV, com matriz dérmica acelular, em

pacientes voluntérios atendidos no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas,

do Hospital Santo Antonio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de

setembro de 2022 a janeiro de 2023. A: fistula. B: plano nasal reconstruido. C: fixagdo

de matriz dérmica acelular. D: fechamento total no 90° dia p6s-operatorio.
T ha P . e |

Fonte: Acervo proprio.
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Figura 9 - Correcao de fistula secundaria, tipo IV, com matriz dérmica acelular, em pacientes
voluntarios atendidos no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo
Antonio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro
de 2023. A: fistula. B: plano nasal reconstruido. C: fixagdo de matriz dérmica acelular. D:
fechamento total no 90° dia pds-operatoério.

Fonte: Acervo proprio.

Figura 10 - Correcdo de fistula tercidria, tipo V, com matriz dérmica acelular, em pacientes
voluntarios atendidos no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo
Antdnio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro
de 2023. A: fistula. B: plano nasal reconstruido. C: fixagdo de matriz dérmica acelular. D:
fechamento total no 90° dia pds-operatorio.

Fonte: Acervo proprio
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Figura 11 - Corre¢do de fistula quinaria, tipo IV, com MDA, em pacientes voluntarios
atendidos no Servico de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo Antonio,
Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro de 2023.
A fistula. B: plano nasal reconstruido. C: fixacdo de MDA. D: fechamento total no 90° dia pés-
operatdrio.

Fonte: Acervo proprio.

Figura 12 - Fistulas no pos-operatério de pacientes voluntarios atendidos no Servico de
Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo Antonio, Obras Sociais Irma Dulce,
de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro de 2023. A: fistula quaternaria,
tipo IV. B: recidiva no 14° dia pos-operatorio. C: fistula secundaria, tipo IV. D: recidiva no 14°
dia pds-operatorio.

Fonte: Acervo proprio.
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Foi observado que o tempo cirtrgico variou entre 15 e 55 minutos, com média de 27,5
minutos e desvio padrao de 9,39 minutos. J& o tempo de anestesia variou entre 50 € 95 minutos,
com média de 72,1 minutos e desvio padrao de 13,97 minutos.

As areas das fistulas variaram entre 0,39 cm? € 0,961 cm?, com média de 0,189 cm? e
desvio padrdo de 0,204 cm?. A variagdo da area do defeito apds reparo do plano nasal foi de
0,231 cm? a 2,717 cm?, com média de 0,833 cm? e desvio padrio de 0,688 cm?. Ja a area de
matriz dérmica acelular utilizada para o fechamento do plano oral variou entre 1,342cm? e
7,720cm?, com média de 3,296 cm? e desvio padrao de 1,625cm?. O valor acrescido ao
procedimento, relativo ao uso da MDA, foi calculado utilizando a 4&rea da MDA necessaria em
cada procedimento multiplicada pelo valor de referéncia do custo por cm? de MDA presente na
portaria 1009 de 30/12/2011 do Ministério da Saude que é de R$ 49,56 (Tabela 2).

Utilizando o teste de Pearson foi observado que a 4rea da fistula ndo apresentou
correlagdo com o tempo cirtrgico, mas este foi significativamente maior, quanto maior eram as
areas dos defeitos apos reparo do plano nasal (p= 0,008).

A anélise das variaveis area da fistula e recidiva da fistula apresentou correlacao
borderline (p= 0,05) pelo teste de Mann-Whitney, demonstrando que houve tendéncia dos
pacientes que possuiam maiores areas de fistulas foram aqueles que mais recidivaram. Ja a area
do defeito apos reparo da camada nasal e a 4rea da matriz dérmica acelular utilizada nao

demonstraram correlagcdo com a recidiva das fistulas nos testes realizados.

Tabela 1 - Caracteristicas dos pacientes e das fistulas recidivadas dos pacientes submetidos a
correcao cirtrgica com MDA, no Servico de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do
Hospital Santo Antonio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro
de 2022 a janeiro de 2023.

Caso I}::i‘::n(:z Sexo do Origem Classificacdio| Tentativa de | Area da
(anos) Paciente de Pittsburgh| fechamento | fistula (cn?)
1 19 M Palatoplastia \ Terciaria 0,343
7 M Palatoplastia v Quaternaria 0,324
11 15 M Palatoplastia v Secundéria 0,135
15 22 F Palatoplastia \Y Priméria 0,135
17 16 M Palatoplastia v Terciaria 0,193




Tabela 2 - Caracteristicas das fistulas e custo relativo da MDA dos pacientes atendidos no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do
Hospital Santo Antonio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), no periodo de setembro de 2022 a janeiro de 2023.

Fistula Origem ?ompﬁcacfi? Clas‘siﬁcacio Tentativa de c;l;-(:ilrzli):o arleslt?:?co Maiores eixos Aﬁr:tz:ﬂ(;a a‘:;:l‘::;:?;‘;l Are;é(ll;“le:tnz Valor acrescido
poés-operatoria| de Pittsburgh | fechamento (min) (min) da fistula (cm) (cn?) (cn?) acelular (cn?) pela MDA* (RS)
1 Palatoplastia Recidiva \ Terciaria 25 82 0,535 x 0,854 0,343 1,227 3,586 177,78
2 Palatoplastia Recidiva v Quaternaria 55 75 0,427 x 1,577 0,324 2,712 4,058 201,25
3 Palatoplastia Nio v Primaria 20 50 0,558 x 0,778 0,187 0,703 2,147 106,37
4 Palatoplastia Nio \Y Secundaria 35 70 0,789 x 1,316 0,961 2,717 5,98 296,46
5 Palatoplastia Nio v Terciaria 30 70 0,106 x 0,844 0,04 0,251 1,342 66,53
6 Palatoplastia Nio v Terciaria 25 60 0,380 x 0,556 0,195 1,369 5,066 251,27
7 Palatoplastia Nio 1\ Terciaria 20 95 0,203 x 0,331 0,075 0,335 2,351 116,56
8 Palatoplastia Nio v Terciaria 20 95 0,342 x 0,379 0,117 0,484 2,439 120,92
9 Palatoplastia Nio v Secundaria 25 65 0,182 x0,416 0,053 0,587 1,783 88,37
10 Palatoplastia Nio v Secundaria 25 65 0,281 x 0,576 0,086 0,339 1,972 97,72
11 Palatoplastia Recidiva v Secundaria 35 75 0,267 x 0,572 0,135 0,546 3,448 170,98
12 Palatoplastia Nio 1\ Secundaria 20 85 0,252 x 0,661 0,078 0,231 2,349 116,47
13 Palatoplastia Nio v Secundaria 25 55 0,393 x 0,517 0,166 0,539 2,133 105,72
14 Palatoplastia Nio \Y Terciaria 25 70 0,183 x 0,541 0,126 0,667 2,211 109,57
15 Palatoplastia Recidiva \Y Primaria 45 90 0,222 x 0,475 0,135 0,727 4,051 200,91
16 Palatoplastia Nio v Primaria 25 55 0,176 x 0,619 0,079 0,501 1,487 73,69
17 Palatoplastia Recidiva v Terciaria 30 85 0,201 x 1,165 0,193 0,611 4,343 215,27
18 Palatoplastia Nio v Secundaria 20 50 0,148 x 0,304 0,039 0,808 3,549 175,91
19 Trauma Nio v Quinaria 30 70 0,202 x 0,739 0,104 0,875 7,72 382,63
20 Arma de fogo Nio v Terciaria 15 80 0,477 x 0,724 0,339 0,939 3,903 193,37

*Observacgédo: Valores calculados de acordo com a portaria 1009 de 30/12/2011 do Ministério da Saude. R$49,56/cm

6€
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6 DISCUSSAO

Este estudo apresenta a primeira analise prospectiva da literatura utilizando a matriz
dérmica Matriderm™ para corre¢io cirargica de fistulas palatinas, realizando apenas dois
planos de fechamento sobrepostos. O sucesso no fechamento clinico de 85% das fistulas na
série apresentada, associada a ndo ocorréncia de fatores adversos ou complicagdes no periodo
perioperatorio, demonstra o potencial terapéutico da técnica empregada para o tratamento dos
diversos tipos de fistulas palatinas. Este ¢ ainda o primeiro estudo prospectivo a nivel nacional
que avalia o fechamento de fistulas palatinas em dois planos com uso de MDA.

Os resultados obtidos permitiram conhecer uma op¢ao de abordagem cirurgica para
corre¢do de fistulas palatina, ainda ndo utilizada no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio
Palatinas do Hospital Santo Antonio, Obras Sociais Irma Dulce, de Salvador (BA), avaliando a
sua eficacia, indicagdes, viabilidade técnica e complicagcdes pos-operatorias. A replicagdo de
resultados positivos presentes na literatura pode significar a resolug¢do de casos complexos de
fistulas recidivadas em pacientes deste servico.

Em revisdo sistemdtica realizada por Simpson et al. (2018), abordando estudos
publicados utilizando matriz dérmica acelular em palatoplastias primarias e fistuloplastias
palatinas, apenas um deles apresentou avaliagdo retrospectiva do uso de matriz dérmica acelular
para o fechamento de fistula palatina em dois planos, enquanto todos os demais estudos
realizaram técnica de fistuloplastias em trés planos ou técnica em sanduiche (51).

Os estudos de Losee & Smith (2011), Simpson et al. (2018) e Steele et al. (2006)
indicaram também maior prevaléncia de fistulas do tipo IV e V de Pittsburgh, corroborando
com este estudo. Fistulas do palato duro (tipo IV) e da transi¢do do palato primario e secundario
(tipo V) tendem a ser mais prevalentes justamente pela escassez de tecido local para fechamento
dos defeitos. Repetidas tentativas de fechamento tornam a é4rea cada vez mais fibrosa,
aumentando a tensdo do fechamento e reduzindo a perfusdo arterial local. Estes fatores
corroboram para uma alta taxa de insucesso das fistuloplastia nestas regides com a utilizagao
de técnicas cirurgicas convencionais, como a utilizagdo de incisdes relaxadoras associadas a
retalho em dobradiga, retalho de lingua associado a retalho em dobradi¢a ou ainda retalho em
dobradica para fechamento de plano nasal associado a enxerto de cartilagem para fechamento
de plano oral (5, 51, 56).

As fistulas palatinas s@o essencialmente advindas de complicagdes pds-operatorias da

corre¢do primaria das fissuras palatinas. Fatores como ma execucao técnica, fistulas de grandes
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dimensdes, utilizagdo demasiada de eletrocoagulagdo no intraoperatorio, lesdo de pediculo
vascular (artéria palatina posterior), infec¢ao de sitio cirtirgico, introdugdo precoce de alimentos
solidos no pos-operatorio precoce, fechamento sob tensdao ou trauma incidental local no pos-
operatorio podem ser as causas para o surgimento destas fistulas. Outras causas menos comuns
sdo representadas por lesdes tumorais ou traumaticas(1). Diferindo daquelas originadas das
palatoplastias primarias, estas ultimas se apresentam normalmente com quadros dramdticos de
perda de substancia importante, fibrose cicatricial intensa e, nao raramente, diversas abordagens
cirtrgicas prévias (22). A existéncia de uma técnica cirirgica, como a utilizada neste trabalho,
que utiliza retalhos locais para fechamento apenas da camada nasal contribui sobremaneira para
a viabilidade do fechamento de fistulas amplas ou com limitagdo de 4rea doadora pela fibrose
local existente, por necessitar de menos tecido local para sua corregao.

Neste estudo, o reduzido tempo cirirgico necessario para realizagdo dos procedimentos
justifica-se pela necessidade de fechamento apenas do plano nasal com os retalhos locais em
dobradica. A utilizagdo da MDA em substituicdo ao fechamento do plano oral garante a
liberdade ao cirurgido para confeccdo de retalhos em dobradiga com maior recrutamento
tecidual e menor tensdo na linha de sutura do plano nasal. A falta de tecido para o fechamento
do plano oral, maior problema enfrentado nas técnicas tradicionais, é suplantada pela utilizagao
da MDA. Com aplicacao e fixagdo de baixo grau de dificuldade, a matriz dérmica acelular reduz
o tempo cirargico, além de evitar a morbidade de outras dreas doadoras para a reconstrugao do
plano oral (5, 6, 51).

Estudos anteriores utilizaram diferentes matrizes para avaliar a sua eficacia na
palatoplastia primdria e na corre¢io de fistulas palatinas. Dentre estas, a AlloDerm® (matriz
dérmica acelular de origem humana) figura como a de uso mais frequente, principalmente em
estudos norte americanos para correcao de fistulas palatinas em trés planos (5, 6, 56-59). A
variedade de origem das matrizes, como por exemplo, origem porcina, bovina ou humana, assim
como os diferentes métodos de fabricacdo e formas de apresentacdo do produto, conferem
caracteristicas especificas para cada uma delas. A resisténcia, maleabilidade e espessura sdao
fatores influenciadores no resultado da correcao das fistulas palatinas, visto que estes materiais
permanecem expostos para a cavidade oral e necessitam se adaptar ao defeito com uma das
superficies com o maximo de contato com o tecido cruento do plano nasal reconstruido (60).
Alguns estudos realizados nao apresentam as caracteristicas dimensionais das fistulas e utilizam
diferentes tipos de matrizes existentes no mercado, mas todos obtiveram taxas de recidiva

reduzidas que variaram de 0 a 10% (56, 61, 62). Desta forma, a comparagdo entre estes estudos
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e o estudo atual torna-se limitada devido aos seus diferentes desenhos e deficiéncias na
descri¢do pormenorizada das fistulas.

De acordo com alguns estudos que avaliaram as complicagdes peri-operatorias nos
pacientes submetidos a correcdo de fistulas palatinas com matriz dérmica acelular, ndo foram
observados casos de sangramento, infec¢do de sitio cirurgico, ou necessidade de reinternagao
por qualquer motivo relacionado ao procedimento (6, 56,58—64) corroborando o atual estudo.
Além disso, a auséncia de queixas clinicas, também observada neste estudo e em estudo
anterior, (60) pode ser considerada como sucesso de tratamento, por provavel reconstitui¢ao
efetiva do plano nasal associado a trajeto em fundo cego visualizado na mucosa da cavidade
oral a inspe¢do durante o exame fisico.

Dos casos de recidiva de fistula apresentados no atual estudo, um paciente relatou
introducao de alimentagao solida a partir do 3° dia de pos-operatorio, apesar das orientagdes
médicas de manter dieta apenas liquidificada durante o periodo de 30 dias. Dois outros pacientes
apresentavam palatos de anatomia ogival, apresentados na figura 7, que pode ter sido a causa
de um contato insuficiente da superficie da MDA ao tecido cruento subjacente, dificultando o
processo de migragdo celular de maneira satisfatoria. Para estes casos em que se tenha qualquer
duvida em relacdo ao contato satisfatorio entre a superficie cruenta do plano de fechamento
nasal e a MDA, arealizacao de pontos captonados podem promover maior contato entre as duas
superficies, reduzindo eventuais espagos mortos e consequente integracdo insuficiente da
matriz dérmica acelular. Os dois Gltimos casos de recidiva apresentaram orificio fistuloso ao
exame fisico no 14° DPO, porém sem nenhuma queixa clinica como hipernasalidade ou
passagem de alimentos solidos ou liquidos para cavidade nasal.

Este estudo também corrobora o fato de que a realizacdo da fistuloplastia palatina em
dois planos possui uma vantagem importante que reside na redugdo significativa da area de
descolamento mucoperiosteal oral quando comparada a realiza¢do da técnica de fistuloplastia
em trés planos (técnica em sanduiche), mais amplamente descrita e estudada (6, 57, 58, 59, 61—
63). O nao descolamento dos retalhos mucoperiosteais orais, na técnica empregada neste
trabalho, evita a formacao de fibrose local durante o processo normal de cicatrizagdo. A fibrose
resultante dos procedimentos cirirgicos em pacientes portadores de fissura palatina ¢ uma das
possiveis causas de alteragdes no desenvolvimento e crescimento 6sseo da maxila, o que pode
exigir futuras cirurgias para correcdo das estruturas Osseas da face. Diversos protocolos de
tratamento estdo sendo analisados em um esfor¢co global em busca das melhores diretrizes no

que se refere as técnicas cirurgicas e idade ideais para os pacientes serem submetidos a correcao
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das fissuras palatinas. Apesar de ainda ndo existir um consenso acerca deste assunto, todas as
discussdes admitem que permitir um desenvolvimento dsseo mais fisiologico, promovendo
abordagens cirurgicas mais tardias ou com menos descolamentos e, consequentemente, menos
fibrose, deve levar a um menor grau de alteracdo do desenvolvimento facial (5, 22, 51, 55, 60).

A baixa taxa de recidiva de fistulas encontrada no presente estudo, principalmente se
considerados os casos que evoluiram sem queixas clinicas apesar do diagnostico de recidiva ao
exame fisico, € compativel com o tnico estudo que utiliza técnica cirargica em dois planos, e
se aproxima de outras taxas de recidiva dos trabalhos que utilizaram o fechamento em trés
planos com matriz dérmica acelular(51,53,65) Estes dados se mostram bastante promissores
com uma forte indicacdo de que a fistuloplastia em dois planos, além de ser eficiente, pode ser
reproduzida seguindo um protocolo cirurgico simples e com variagdes de técnicas similares as
jé& conhecidas pelos especialistas da area. O sucesso no tratamento de fistula quinaria demonstra
também o potencial de resolucdo de casos desafiadores de pacientes complexos e com escassez
tecidual com uso da matriz dérmica acelular.

No Brasil, a matriz dérmica acelular ¢ parte do arsenal terapéutico disponibilizado para
utilizagdo no Sistema Unico de Satde (SUS) estritamente para o tratamento de sequelas de
queimaduras através da portaria 1009 de 30/12/2011 do Ministério da Saude, que prevé uma
remuneragdo no valor de R$49,56/cm? de matriz dérmica utilizada (7). Neste sentido mais
estudos deveriam ser realizados para que este recurso também pudesse ser disponibilizado para
o tratamento das fistulas palatinas.

Durante o desenvolvimento desta pesquisa, as limitagdes mais relevantes residiram na
adesdo de maior niimero de pacientes, devido a indisponibilidade de transporte intermunicipal
para alguns deles ou a imprevisibilidade de retorno para as consultas de revisdo por motivos
socioeconomicos, € o elevado custo da matriz dérmica acelular para a quantidade de pacientes
submetidos a técnica proposta neste estudo. A auséncia de um grupo controle para este estudo

¢ justificada pela necessidade de fechamento de fistulas em pelo menos dois planos cirtrgicos.
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7 CONCLUSOES

A utilizagdo de matriz dérmica acelular (Matriderm™) contribui consideravelmente
para o fechamento completo das fistulas palatinas do tipo IV e V, segundo a classificacao de
Pittsburgh.

Trata-se de técnica simples, reprodutivel, de curto tempo cirirgico em maos experientes,
com minimo descolamento de tecidos locais, quando comparada com técnicas de fechamento
em trés planos, e com baixa taxa de complicagoes.

Este ¢ o primeiro estudo prospectivo avaliando o fechamento de fistulas palatinas em 2
planos com Matriderm™ e demonstrou resultados similares aos de outros trabalhos da literatura
que utilizaram outros tipos de matrizes dérmicas acelulares.

Assim, os dados obtidos por esse estudo podem contribuir para aumentar o
conhecimento no tratamento de uma das complicagdes mais comuns no pds-operatorio das
palatoplastias: as fistulas palatinas. Estes dados servirdo também para fundamentar novas linhas

de pesquisas visando, continuamente, obten¢do de melhores resultados cirtirgicos.



10.

11.

12.

13.

14.

45

REFERENCIAS

. Hardwicke JT, Landini G, Richard BM. Fistula incidence after primary cleft palate

repair: A systematic review of the literature. Plast Reconstr Surg. 2014;134(4):618e—
27e.

Smith DM, Vecchione L, Jiang S, Ford M, Deleyiannis FWB, Haralam MA, et al. The
Pittsburgh fistula classification system: A standardized scheme for the description of
palatal fistulas. Cleft Palate-Craniofacial Journal. 2007;44(6):590—4.

Schultz RC. Management and Timing of Cleft Palate Fistula Repair. Chicago: Plastic
and Reconstructive Surgery; 1986. p. 739—-45.

Nguyen C, Hernandez-Boussard T, Davies SM, Bhattacharya J, Khosla RK, Curtin
CM. Cleft palate surgery: An evaluation of length of stay, complications, and costs by
hospital type. Cleft Palate-Craniofacial Journal. 2014;51(4):412-9.

. Losee JE, Smith DM. Acellular Dermal Matrix in Palatoplasty. Aesthet Surg J

[Internet]. 2011;31(7 Supplement):101S-107S. Disponivel em:
https://academic.oup.com/asj/article-lookup/doi/10.1177/1090820X11417578

Cole P, Horn TW, Thaller S. The use of decellularized dermal grafting (AlloDerm) in
persistent oro-nasal fistulas after tertiary cleft palate repair. Journal of Craniofacial
Surgery. 2006;17(4):636—41.

Ministério da Saude (Brasil). Portaria n® 1.009, de 30 de dezembro de 2011. Diario
Oficial da Unido. 2011 dez 30; Secao 1:45. 2011.

Zhang JFZWB. Clinical cases. World J Clin Cases. 2020;8(1):175-8.

. Achebe J, Okwesili O, Onumaegbu O. Congenital palatal fistula with cleft of the soft

palate. Journal of West African College of Surgeons. 2023;13(1):96.

Hardwicke JT, Landini G, Richard BM. Fistula incidence after primary cleft palate
repair: A systematic review of the literature. Plast Reconstr Surg. 2014;134(4):618e—
27e.

Ersoy B, Yilmaz S, Sirinoglu H, Celebiler 0, Numanoglu A. A rare complication after
septoplasty procedure in a misdiagnosed submucous cleft palate case: Palatal fistula.
Journal of Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgery. 2010;63(8):1382—4.

Ersoy B, Yilmaz S, Sirinoglu H, Celebiler O, Numanoglu A. A rare complication after
septoplasty procedure in a misdiagnosed submucous cleft palate case: Palatal fistula.
Journal of Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgery. 2010;63(8):1382—4.

Silvestre FJ, Perez-Herbera A, Puente-Sandoval A, Bagan J V. Hard palate perforation
in cocaine abusers: A systematic review. Clin Oral Investig. 2010;14(6):621-8.

Flores-Suarez LF, Ruiz N, Lara-Mancilla M, Tello-Winniczuk N, Rivera-Rosales RM,
Tona G, et al. Large nasopalatine fistula in a cocaine user. Journal of Clinical


https://academic.oup.com/asj/article-lookup/doi/10.1177/1090820X11417578

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

46

Rheumatology. 2016;22(4):216.

Ruggiero SL, Dodson TB, Aghaloo T, Carlson ER, Ward BB, Kademani D. American
Association of Oral and Maxillofacial Surgeons’ Position Paper on Medication-Related
Osteonecrosis of the Jaws—2022 Update. Journal of Oral and Maxillofacial Surgery.
2022;80(5):920-43.

Valls-Ontafion A, Méndez-Manjon I, Haas-Junior OL, Ruiz-Magaz V, Hernandez-
Alfaro F. First reported bisphosphonate-related spontaneous oral-nasal fistula: a case
report. Scand J Rheumatol. 2019;48(1):85-6.

Smith DM, Vecchione L, Jiang S, Ford M, Deleyiannis FWB, Haralam MA, et al. The
Pittsburgh fistula classification system: A standardized scheme for the description of
palatal fistulas. Cleft Palate-Craniofacial Journal. 2007;44(6):590—4.

Nguyen C, Hernandez-Boussard T, Davies SM, Bhattacharya J, Khosla RK, Curtin
CM. Cleft palate surgery: An evaluation of length of stay, complications, and costs by
hospital type. Cleft Palate-Craniofacial Journal. 2014;51(4):412-9.

Nagem Filho H, Moraes N, da Rocha RGF. Contribuicao para o estudo da prevaléncia
das mas formacdes congénitas 1abio-palatinas na populagdo escolar de Bauru. Rev Fac
Odont S Paulo. 1968;(2):111-28.

Loffredo L de CM, Freitas JA de S, Grigolli AAG. Prevalence of oral clefs from 1975
to 1994, Brazil. Rev Saude Publica. 2001;35(6):571-5.

Schultz RC. Management and Timing of Cleft Palate Fistula Repair. Chicago: Plastic
and Reconstructive Surgery; 1986. p. 739-45.

Cole P, Horn TW, Thaller S. The use of decellularized dermal grafting (AlloDerm) in
persistent oro-nasal fistulas after tertiary cleft palate repair. Journal of Craniofacial
Surgery. 2006;17(4):636—41.

Bykowski MR, Naran S, Winger DG, Losee JE. The rate of oronasal fistula following
primary cleft palate surgery: A meta-analysis. Cleft Palate-Craniofacial Journal.
2015;52(4):e81-7.

Richard L. Drake AWVoglAWMM. Gray’s Anatomia Clinica para Estudantes.
Elsevier, organizador. Rio de Janeiro; 2015.

MILLARD DR. Cleft Craft. The Evolution of its Surgery. Boston: Little, Brown; 1976.
Wible, Leroy E. JCH. Traumatic palatal fistula. Arch Otolaryngol. 1946;(Mc):159-65.

Mehmet Karacan, Hasim Olgun, Onder Tan {C. Isolated Congenital Palatal Fistula
Without Submucous Cleft Palate. Journal of Craniofacial Surgery. 2009;20(5):1606-7.

Alexis T. Rothermel, Jaclyn N. Lundberg, Thomas D. Samson, Raymond W. Tse,
Alexander C. Allori, Michael Bezuhly, Stephen P. Beals TJS. A Toolbox of Surgical
Techniques for Palatal Fistula Repair. Cleft Palate-Craniofacial Journal.
2021;58(2):170-80.



29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

47

San Basilio M, Lobo Bailén F, Berenguer B, Marti Carrera E, Bayet B, Taylor JA, et
al. Techniques and results of palate fistula repair following palatoplasty: a 234-case
multicenter study. Cir Pediatr. 2020;33(3):137-42.

Mehmet Karacan, Hasim Olgun, Onder Tan {C. Isolated Congenital Palatal Fistula
Without Submucous Cleft Palate. Journal of Craniofacial Surgery. 2009;20(5):1606—7.

Freda N, Rauso R, Curinga G, Clemente M, Gherardini G. Easy closure of anterior
palatal fistula with local flaps. Journal of Craniofacial Surgery. 2010;21(1):229-32.

Honnebier MBOM, Johnson DS, Parsa AA, Dorian A, Parsa FD. Closure of palatal
fistula with a local mucoperiosteal flap lined with buccal mucosal graft. Cleft Palate-
Craniofacial Journal. 2000;37(2):127-9.

Pouzoulet P, Graillon N, Guyot L, Chossegros C, Foletti JM. Double palatal flap for
oro-nasal fistula closure. J Stomatol Oral Maxillofac Surg. 2017;119(2):164-7.

Abdel-Aziz M. V-Y two-layer repair for oronasal fistula of hard palate. Int J Pediatr
Otorhinolaryngol. 2010;74(9):1054-7.

Abdel-Aziz M, Kamel A, Fawaz M, Rezk I, Kamel M. Closure of fistula of the hard
palate with two layers of mucoperiosteum. Int J Pediatr Otorhinolaryngol.
2017;104(October 2017):43—6.

Strujak G, Nascimento TC de L do, Biron C, Romanowski M, Lima AAS de, Carlini
JL. Pedicle Tongue Flap for Palatal Fistula Closure. J Craniofac Surg.
2016;27(8):2146-8.

Abdel-Aziz M, El-Hoshy H, Naguib N, Reda R. Furlow technique for treatment of soft
palate fistula. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. 2012;76(1):52—6.

El-Anwar MW, Elsheikh E, Askar S. Single-Stage Repair of Palatal Fistula and
Velopharyngeal Incompetence by the New L Flap. Journal of Craniofacial Surgery.
2017;29(1):e70-3.

de Blacam C, Orr D. Addition to the Toolbox of Surgical Techniques for Palatal Fistula
Repair. Cleft Palate-Craniofacial Journal. 2022;59(3):402.

Ninkovic M, Hubli EH, Schwabegger A, Anderl H. Free flap closure of recurrent
palatal fistula in the cleft lip and palate patient. Vol. 8, Journal of Craniofacial Surgery.
1997. p. 491-6.

Colletti G, Allevi F, Valassina D, Bertossi D, Biglioli F. Repair of cocaine-related
oronasal fistula with forearm radial free flap. Journal of Craniofacial Surgery.
2013;24(5):1734-8.

Cao L, SuH, Si M, XuJ, Chang X, Lv J, et al. Tissue Engineering in Stomatology: A
Review of Potential Approaches for Oral Disease Treatments. Front Bioeng
Biotechnol. 2021;9(November):1-16.

Johns DF, Rohrich RJ, Awada M. Velopharyngeal incompetence: A guide for clinical
evaluation. Plast Reconstr Surg. 2003;112(7):1890-8.



44,

45

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

48

Collins J, Cheung K, Farrokhyar F, Strumas N. Pharyngeal flap versus sphincter
pharyngoplasty for the treatment of velopharyngeal insufficiency: A meta-analysis.
Journal of Plastic, Reconstructive and Aesthetic Surgery. 2012;65(7):864-8.

. Isberg A, Henningsson G. Influence of palatal fistulas on velopharyngeal movements:

A cineradiographic study. Vol. 79, Plastic and Reconstructive Surgery. Stockholm,
Sweden: Plastic and Reconstructive Surgery; 1987. p. 525-30.

Smyth AG, Wu J. Cleft Palate Outcomes and Prognostic Impact of Palatal Fistula on
Subsequent Velopharyngeal Function—A Retrospective Cohort Study. Cleft Palate-
Craniofacial Journal. 2019;56(8):1008—12.

Broughton G, Janis JE, Attinger CE. Wound healing: An overview. Plast Reconstr
Surg. 2006;117(7 SUPPL.):1-32.

Velnar T, Bailey T, Smrkolj V. The wound healing process: An overview of the
cellular and molecular mechanisms. Journal of International Medical Research.
2009;37(5):1528-42.

Wang PH, Huang BS, Horng HC, Yeh CC, Chen YJ. Wound healing. Journal of the
Chinese Medical Association. 2018;81(2):94-101.

Flanagan M. The physiology of wound healing. Journal of Wond C’are.
2000;9(6):299-300.

Simpson A, Samargandi OA, Wong A, Graham ME, Bezuhly M. Repair of Primary
Cleft Palate and Oronasal Fistula With Acellular Dermal Matrix: A Systematic Review
and Surgeon Survey. The Cleft Palate-Craniofacial Journal. 2018;1-9.

Kirschner RE, Cabiling DS, Slemp AE, Siddiqi F, Larossa DD, Losee JE. Repair of
oronasal fistulae with acellular dermal matrices. Plast Reconstr Surg.
2006;118(6):1431-40.

Agir H, Eren GG, Yassar EK. Acellular dermal matrix use in cleft palate and palatal
fistula repair: A potential benefit? Journal of Craniofacial Surgery. 2015;26(5):1517—
22.

Losee JE, Smith DM, Afifi AM, Jiang S, Ford M, Vecchione L, et al. A successful
algorithm for limiting postoperative fistulae following palatal procedures in the patient
with orofacial clefting. Plast Reconstr Surg. 2008;122(2):544-54.

matrix in the closure of hard palatal fistula. Int J Pediatr Otorhinolaryngol.
2014;78(1):75-8.

Steele MH, Seagle MB. Palatal Fistula Repair Using Acellular Dermal Matrix. Ann
Plast Surg. 2006;56(1):50-3.

Clark JM, Saffold SH, Israel JM. Decellularized dermal grafting in cleft palate repair.
Arch Facial Plast Surg. 2003;5(1):40-4.

Losee JE, Smith DM, Afifi AM, Jiang S, Ford M, Vecchione L, et al. A successful
algorithm for limiting postoperative fistulae following palatal procedures in the patient



59.

60.

61

62.

63.

64.

65.

49

with orofacial clefting. Plast Reconstr Surg. 2008;122(2):544-54.

Agir H, Eren GG, Yassar EK. Acellular dermal matrix use in cleft palate and palatal
fistula repair: A potential benefit? Journal of Craniofacial Surgery. 2015;26(5):1517—
22.

Richardson S, Hoyt JS, Khosla RK, Vijay R, Khandeparker S, Sukhadia VY, et al. Use
of regenerative tissue matrix as an oral layer for the closure of recalcitrant anterior
palatal fistulae : a pilot study. 2016;77-83.

. Cassi LC, Massei A. The Use of Acellular Dermal Matrix in the Closure of Oronasal

Fistulae after Cleft Palate Repair. Plast Reconstr Surg Glob Open [Internet].
2015;3(3):e341. Disponivel em:

http://content.wkhealth.com/linkback/openurl ?sid=WKPTLP:landingpage&an=017200
96-201503000-00029

Zhang B, Li J, Sarma D, Zhang F, Chen J. The use of heterogeneous acellular dermal
matrix in the closure of hard palatal fistula. Int J Pediatr Otorhinolaryngol [Internet].
2014;78(1):75-8. Disponivel em: http://dx.doi.org/10.1016/j.ijporl.2013.10.053

El-Kassaby MA, Khalifah MAAJ, Metwally SA, Elkader KAEA. Acellular dermal
matrix allograft: An effective adjunct to oronasal fistula repair in patients with cleft
palate. Ann Maxillofac Surg [Internet]. 2014;4(2):158. Disponivel em:
http://www.amsjournal.com/text.asp?2014/4/2/158/147108

Kirschner RE, Cabiling DS, Slemp AE, Siddiqi F, Larossa DD, Losee JE. Repair of
oronasal fistulae with acellular dermal matrices. Plast Reconstr Surg.
2006;118(6):1431-40.

Richardson S, Hoyt JS, Khosla RK, Vijay R, Khandeparker S, Sukhadia VY, et al. Use
of regenerative tissue matrix as an oral layer for the closure of recalcitrant anterior
palatal fistulae : a pilot study. 2016;77-83.


http://content.wkhealth.com/linkback/openurl?sid=WKPTLP:landingpage&an=01720096-201503000-00029
http://content.wkhealth.com/linkback/openurl?sid=WKPTLP:landingpage&an=01720096-201503000-00029
http://www.amsjournal.com/text.asp?2014/4/2/158/147108

ANEXOS

Anexo 1 - Instrumento de coleta de dados
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Anexo 2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

Titulo do Estudo: Utilizagdo de matriz dérmica acelular para fechamento de fistula palatina

em dois planos.

Pesquisador responsavel: Sibele de Oliveira Tozetto Klein.

Pesquisador assistente: Paulo Plessim de Almeida Filho.

O(A) Senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar de um estudo intitulado Utilizagao
de matriz dérmica acelular para fechamento de fistula palatina em dois planos. A proposta
deste documento denominado termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) ¢ explicar
tudo sobre a pesquisa e solicitar a sua permissao para participar da mesma. O presente termo
esta de acordo com a Resolu¢ao 466/12 do Ministério da Satde.

Esta pesquisa devera ter a participagdo de aproximadamente 20 individuos voluntarios
e sera realizado Hospital Santo Antonio — Obras Sociais Irma Dulce, em Salvador (BA). Este
convite de participagdo esta sendo feito porque o(a) senhor(a) possui uma abertura (também
denominada de fissura ou orificio) no céu da boca (chamado de palato) e esta cadastrado(a) no
Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas — Centrinho — do Hospital Santo Anténio —
Obras Sociais Irma Dulce, em Salvador (BA).

Esta pesquisa pretende utilizar um material biologico industrializado denominado
matriz dérmica acelular (da marca Matriderm™), de origem bovina, para realizar o fechamento
da abertura que o(a) senhor(a) possui no céu da boca. De acordo com outras cirurgias ja
realizadas com este tipo de material em outros hospitais, existe a comprovagao de maior sucesso
na cirurgia, com maior chance de fechamento definitivo da abertura do céu da boca. A utiliza¢do
deste material também pode facilitar a cirurgia, diminuindo o tempo necessario para a
realizacdo da mesma e o sangramento durante e apds a cirurgia. Outros tipos de cirurgias
também podem ser realizados para o fechamento destas aberturas do céu da boca, porém
envolvem cortes maiores € manipulacao na boca, podendo causar mais desconfortos durante e
apos a cirurgia.

Os objetivos desta pesquisa sdo: - avaliar a influéncia da utilizacdo deste material
bioldgico chamado matriz dérmica acelular no tratamento da abertura do céu da boca; - verificar
algumas caracteristicas do(a) participante (como sexo e idade); - classificar e caracterizar a
abertura do céu da boca dos participantes, analisando também o processo de cura ou
cicatrizacdo, e a presenca ou ndo de alguma complicacdo ap0s a cirurgia.

Se estiver de acordo em participar desta pesquisa, o fechamento da abertura no seu céu
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da boca devera ser realizado com a colocacao de duas camadas de tecido ou material durante a
cirurgia. Em uma destas camadas sera colocado partes ou tecido da sua propria boca, que
chamamos de tecido mucoperiosteal, ¢ na outra camada sera colocado o material bioldgico,
explicado acima que se chama “matriz dérmica acelular”. Desta maneira, uma quantidade
menor de cortes sera realizada em sua boca e também podera ser evitada a ocorréncia de uma
reabertura do seu céu da boca, ou seja, da abertura voltar a ocorrer, mesmo apoés a cirurgia. A
cirurgia sera realizada sob anestesia geral e utilizagao de um tubo inserido na boca e regido da
sua garganta (chamada traqueia) para auxiliar na sua respiragdo. Além da anestesia geral,
também serd utilizada uma solugdo anestésica diretamente no local que serd operado. Apoés a
cirurgia o(a) senhor(a) serd acompanhado(a) por aproximadamente 3 meses (90 dias), contados
a partir do dia da sua cirurgia, pelo pesquisador assistente (Prof. Dr. Paulo Plessim de Almeida
Filho), que fara parte da equipe de cirurgia. O resultado da cirurgia devera ser avaliado apos 7,
14, 30, 60 e 90 dias, em consultas pré-agendadas no Centrinho, que ¢ um setor do Hospital
Santo Antonio— Obras Sociais Irma Dulce, em Salvador (BA). Durante este acompanhamento,
apos a cirurgia, o(a) senhor(a) serd informado(a) sobre todo o resultado de seu procedimento
cirirgico para o fechamento da abertura no céu da sua boca. Assim estara ciente sobre o
processo de cura ou cicatrizacdo, a presenca ou nao de complicagdes locais como reabertura ou
a presenca de novas aberturas no céu da boca, a morte de partes de tecido ou regides (necrose
tecidual) onde a cirurgia foi realizada, a presen¢a ou ndo de infec¢dao ou processo inflamatoério
e de sangramento no local, e perda ou ndo do material bioldégico (chamado matriz dérmica
acelular) que foi colocado.

Riscos especificos devido a utilizacdo do material bioldgico ou da matriz dérmica
acelular ainda ndo foram descritos na literatura. Diversos trabalhos publicados ddo exemplo da
utilizagdo deste material para correcdo de aberturas no céu da boca e outros fins cirurgicos sem
evidéncia de riscos adicionais. Porém, os participantes poderdo estar expostos aos riscos
inerentes aos processos cirurgicos € anestésicos habituais ao procedimento proposto, como
abertura dos pontos (ou deiscéncia), infec¢cdo no local da cirurgia, sangramento, reabertura do
céu da boca apo0s a cirurgia, morte de partes de tecido do céu da boca que foram operados e dor
no local da cirurgia. Para evitar os riscos de reabertura do céu da boca ou morte de partes ou
tecidos do local operado, o fechamento da abertura no céu da boca seré feito colocando-se duas
camadas, uma com partes do proprio céu da boca e outra com o material bioldgico (matriz
dérmica acelular), sem forcar os pontos. O controle do sangramento sera realizado de forma

cuidadosa com uso de equipamento eletronico para fechamento dos vasos sanguineos durante
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a cirurgia. Para evitar infecgdes apds a cirurgia, todos os(as) participantes da pesquisa fardo uso
de medica¢do (como antibidticos), conforme protocolo do servigo local onde sera feita a
cirurgia. O controle da dor durante a cirurgia sera feito com o uso de anestésico local de efeito
prolongado e medicacao na veia feita por um médico anestesista especializado. Apds a cirurgia
a dor sera controlada com uso de medicacdo pela veia, enquanto estiver internado e medicacao
em comprimido ap0s alta hospitalar.

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pela cirurgia ou tratamentos propostos
neste estudo (nexo causal comprovado), o(a)senhor(a) tem direito a tratamento médico no
proprio Hospital Santo Antonio — Obras Sociais Irma Dulce, em Salvador (BA), bem como as
indenizagdes legalmente estabelecidas.

Os(as) participantes desta pesquisa irdo se beneficiar da utilizagdo de um material
especial (matriz dérmica acelular) na cirurgia de correcdo de sua abertura no céu da boca
(fistulas ou orificios do palato). Este tipo de material j4 mostrou aumentar as chances de sucesso
neste procedimento em outras pesquisas semelhantes.

O(A) senhor(a) nao recebera nenhuma indenizagdo ou compensagdo para participar
desta pesquisa e ndo terd nenhuma despesa adicional. Sua participagdo neste estudo ¢ totalmente
voluntaria, ou seja, o(a) senhor(a) somente participara se for de vontade propria. A nao
participagdo na pesquisa ndo implicara em nenhuma alteracao no seu acompanhamento médico,
e ndo alterara a sua relagdo com a equipe médica local. Além disso, mesmo apds assinar este
documento chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o(a) senhor(a)
também terd total liberdade de se retirar ou deixar de participar a qualquer momento da pesquisa
se assim o desejar, sem quaisquer prejuizos a continuidade de seu tratamento e
acompanhamento no Hospital Santo Antonio — Obras Sociais Irma Dulce, em Salvador (BA).

Todas as informagdes ou dados coletados do(a) senhor(a) e os resultados obtidos neste
estudo ou pesquisa ap0Os a sua cirurgia serdo analisados em carater estritamente cientifico, e
somente serdo apresentadas em reunidoes ou em publica¢des cientificas, sempre mantendo-se a
confidencialidade (segredo) dos seus dados, ou seja, em nenhum momento os dados que o(a)
identifique serdo divulgados. Apos a conclusdo da pesquisa e andlise dos resultados obtidos,
todas as informacdes serdo guardadas em um dispositivo eletronico local e todos os registros
serdo apagados de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou “nuvem”. Estes
dados serdo arquivados em um disco rigido externo ao computador, por um periodo de 05 anos,
sob responsabilidade do pesquisador responsavel.

Este termo de consentimento (TCLE) que o senhor(a) esta lendo possui duas vias de
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igual teor e uma destas vias ficard com o(a) senhor(a), caso aceite em participar da pesquisa.

Além disso, caso aceite participar desta pesquisa, o(a) senhor(a) devera rubricar todas
as paginas e assinar a ultima pagina deste documento (TCLE).O inicio de sua participagdo sera
dada com o preenchimento de seus dados pessoais (como sua idade e género), que serao obtidos
através do preenchimento de uma ficha, antes da sua cirurgia e para participar ainda deve estar
de acordo em ser acompanhado durante os 03 meses de seguimento, apds a sua cirurgia.

Com relagdo aos aspectos éticos desta pesquisa, esclarecemos que este projeto foi
submetido e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da Escola Bahiana de Medicina
e Saude Publica e que os pesquisadores responsaveis cumprirdo os termos deste documento
(TCLE), que foi escrito, de acordo com as orientacdes presentes na Resolugcdo 466/12 do
Ministério da Saude.

Em qualquer etapa desta pesquisa vocé podera entrar em contato com o responsavel para
esclarecimentos de eventuais duvidas, através do telefone (71) 99961-4084 ou e-mails:
sibele.tozetto@ufrb.edu.br e/ou pauloplessim@ufrb.edu.br. O endereco de contato ¢ Rua do
Benjoim, 594, apartamento 701, bairro Caminho das Arvores, CEP: 41820340, Salvador,
Bahia.

Em caso de duvidas ou dentincias com respeito aos aspectos €ticos desta pesquisa, o(a)
senhor(a) podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP), da Escola
Bahiana de Medicina e Satde Publica, através dos dados abaixo:

Endereco: Avenida Dom Jodo VI, n® 274, bairro Brotas, CEP: 40.285-001, Salvador-BA.
Telefones: (71) 2101-1921 / (71) 98383-7127 / E-mail: cep@bahiana.edu.br.

Horario de atendimento: De segunda a sexta-feira, das 8:00 as 17:00.
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Declaracao de Consentimento

Concordo em participar da pesquisa intitulada “Utilizacdo de matriz dérmica acelular
para o fechamento de fistula palatina em dois planos”.

Li e entendi este documento de consentimento (TCLE) e o objetivo da pesquisa, bem
como seus possiveis beneficios e riscos. Tive oportunidade de perguntar sobre o estudo e todas
as minhas dividas foram esclarecidas. Entendo que estou livre para decidir nao participar desta
pesquisa e caso aceite participar, posso me retirar a qualquer momento. Entendo que ao assinar
este documento, ndo estou abdicando de nenhum de meus direitos legais.

Autorizo a utilizacdo de meus registros médicos (prontuario médico) pelo pesquisador
e receberei uma via desse documento assinado por mim e pelo responsavel por esta pesquisa,

para minha guarda.

Assinatura do(a) participante da pesquisa Data

Polegar Direito

Assinatura do pesquisador Responsavel Data
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Anexo 3 — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)

Titulo do Estudo: Utilizagdo de matriz dérmica acelular para fechamento de fistula palatina
em dois planos.
Pesquisador responsavel: Sibele de Oliveira Tozetto Klein.

Pesquisador assistente: Paulo Plessim de Almeida Filho.

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa “Utilizacdo de matriz dérmica
acelular para fechamento de fistula palatina em dois planos”. A proposta deste documento
denominado termo de assentimento livre e esclarecido (TALE) ¢é explicar tudo sobre a pesquisa
e solicitar a sua permissao e a permissao do seu responsavel para vocé participar da mesma. O
presente termo esta de acordo com a Resolucao 466/12 do Ministério da Saude.

Esta pesquisa devera ter a participacao de aproximadamente 20 pessoas voluntarias e
sera realizada no Hospital Santo Antonio — Obras Sociais Irma Dulce, em Salvador (BA). Este
convite de participagdo esta sendo feito porque vocé possui uma abertura (também chamada de
fissura ou orificio) no céu da boca (chamado de palato) e esta cadastrado(a) no Servico de
Tratamento de Fissuras Ldbio Palatinas — Centrinho — do Hospital Santo Antonio — Obras
Sociais Irma Dulce, em Salvador (BA).

Queremos saber se o uso de um material especial, chamado matriz dérmica acelular,
pode melhorar ou fechar a abertura que vocé possui no céu da boca. Também queremos saber
informacdes sobre sua idade, sexo, alergias, doengas que teve ou tem ainda, remédios que
utiliza, se voc€ ja passou por uma cirurgia parecida com essa em outros hospitais, como esse
defeito do céu da boca apareceu em vocé, e em que parte do céu da boca esta o seu defeito ou
abertura.

Vocé so6 precisa participar da pesquisa se quiser e se sentir a vontade. Além disso, € um
direito seu e ndo terd nenhum problema se durante sua participacdo vocé desistir e ndo quiser
mais participar. Assim como vocé, outras criangas que t€ém de 0 a 17 anos de idade, também
irdo ser convidadas a participar desta pesquisa.

Todas as etapas deste trabalho, que inclui respostas sobre vocé (como por exemplo,
sexo, idade, medicamentos que utiliza etc.), a cirurgia para correcdo da abertura que vocé possui
no céu da boca e as consultas de retorno para verificagdo de como vocé estard apos a cirurgia,
serdo feitas no Hospital Santo Antonio — Obras Sociais [rma Dulce. Para fazer o procedimento
ou a cirurgia para fechar a abertura que vocé tem no céu da boca, vocé primeiramente recebera

anestesia, assim estara dormindo e sem sentir dor durante todo o tempo da cirurgia.
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Com a sua participagdo neste trabalho, muitas coisas boas podem acontecer. Apos a
cirurgia existe a chance de vocé ter pouca dor, menor chance de sangramento e maior chance
de fechar a abertura que vocé possui no céu da boca, com até mesmo a melhora do som da sua
voz. Mesmo que esse tipo de cirurgia seja considerado seguro, e sabendo que o procedimento
pode ser um sucesso, temos que lhe esclarecer que vocé ainda podera ter sangramento, dor,
infeccdo, ou até reabertura do local onde foi feita a cirurgia no seu céu da boca.

Caso vocé ainda tenha alguma dor, febre ou algum problema apés a cirurgia, que ird
fechar a abertura do seu céu da boca, vocé pode me procurar no telefone (71) 99961-4084, ou
e-mail sibele.tozetto@ufrb.edu.br ou pauloplessim@ufrb.edu.br, ou até no enderego Rua do

Benjoim, 594, bairro Caminho das Arvores, CEP: 41820340, Salvador, Bahia.

Ninguém sabera que vocé esté participando da pesquisa; ndo falaremos a outras pessoas,
nem daremos a estranhos as informagdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa vao ser
publicados em revistas especificas da area da saude ou apresentados em encontros ou aulas
somente com pessoas que estudam assuntos de saude, como enfermeiros, médicos,
fonoaudidlogos etc., mas vocé e todas as outras criancas que participarem desta pesquisa nao
serdo identificadas. Apos a conclusdo da coleta de dados, todas as informacgdes serdo guardadas
em um dispositivo eletronico local e todos os registros serdo apagados de qualquer plataforma
virtual, ambiente compartilhado ou “nuvem”. Estes dados serao arquivados em um disco rigido
externo ao computador, por um periodo de 05 anos, sob responsabilidade do pesquisador
responsavel.

Caso aceite participar desta pesquisa, vocé (se puder ou conseguir) e seu(sua)
responsavel legal deverdo rubricar todas as paginas e assinar a ultima pagina deste termo de
assentimento (TALE). Além disso, a anuéncia de sua participagdo sera dada com o
preenchimento de seus dados pessoais (como sua idade e género), que serdo obtidos através do
preenchimento de uma ficha, antes da sua cirurgia e para participar ainda deve estar de acordo
em ser acompanhado durante os 03 meses de seguimento, apos a sua cirurgia.

Este termo de assentimento (TALE) possui duas vias de igual teor € uma destas vias
ficard com vocé€ ou com o(a) seu responsavel, caso ele(a) permita, e vocé aceite participar da
pesquisa.

Com relagdo aos aspectos éticos desta pesquisa, esclarecemos que este estudo foi
submetido e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da Escola Bahiana de Medicina
e Saude Publica e que os pesquisadores responsaveis cumprirdo os termos deste termo (TALE),

que foi escrito, de acordo com as orientacdes presentes na Resolugdo 466/12 do Ministério da
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Saude.

Em qualquer etapa desta pesquisa vocé€ podera entrar em contato com o responsavel para
esclarecimentos de eventuais duvidas, através do telefone (71) 99961-4084 ou e-mail
sibele.tozetto@ufrb.edu.br e/ou pauloplessim@ufrb.edu.br. O endereco de contato ¢ Rua do
Benjoim, 594, apartamento 701, bairro Caminho das Arvores, CEP: 41820340, Salvador,
Babhia.

Em caso de duvidas ou denuincias com respeito aos aspectos €ticos deste estudo, vocé
podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP), da Escola Bahiana
de Medicina e Saude Publica, através dos dados abaixo:

Enderego: Avenida Dom Jodo VI, n° 274, bairro Brotas, CEP: 40.285-001, Salvador-BA.
Telefones: (71) 2101-1921 / (71) 98383-7127 / E-mail: cep@bahiana.edu.br.

Horério de atendimento: De segunda a sexta-feira, das 8:00 as 17:00.
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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Eu aceito participar

da pesquisa com o titulo de “Utilizacio de matriz dérmica acelular para fechamento de
fistula palatina em dois planos”.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.

Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas também que, a qualquer momento, posso dizer
“ndo” e desistir e que ninguém vai ficar com raiva de mim.

Os pesquisadores estardo a minha disposi¢ao para tirarem as minhas duvidas e conversarem
Com 0s meus responsaveis.

Recebi uma copia deste documento que ¢ chamado “termo de assentimento”. Também declaro

que li ou alguém leu o documento para mim e que concordo em participar da pesquisa.

Assinatura do participante Data

Polegar Direito

Assinatura do representante legal do participante Data
(quando aplicavel)

Polegar Direito

Assinatura do pesquisador responsavel Data
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: UTILIZAGCAO DE MATRIZ DERMICA ACELULAR PARA O TRATAMENTO DE
FISTULAS PALATINAS EM DOIS PLANOS.

Pesquisador: Sibele de Oliveira Tozetto Klein

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 58110822.9.0000.5544

Instituicao Proponente: FUNDACAO BAHIANA PARA DESENVOLVIMENTO DAS CIENCIAS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 5.548.534

Apresentagao do Projeto:

As fissuras labio palatinas estdo entre as mas formacgdes faciais mais comuns nos levantamentos
populacionais demonstrados na literatura. O objetivo final do tratamento reside no fechamento da
comunicagao oro-nasal e no desenvolvimento adequado da fala, com o menor impacto no desenvolvimento
facial e menores taxas de complicagbes possiveis. Entretanto, um dos grandes desafios para todos os
servigos especializados € o manejo das fistulas palatinas que podem apresentar altas taxas de incidéncia e
recorréncia. A utilizagdo de matriz dérmica acelular apresenta tendéncia em reduzir essas taxas de acordo
com trabalhos recentes. Com

este trabalho iremos avaliar a influéncia da utilizagdo da matriz dérmica acelular (MDA) no tratamento de
fistulas palatinas em dois planos no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas do Hospital Santo
Anténio, Salvador, Bahia, assim como as caracteristicas epidemiolégicas da populagéo estudada, classificar
e caracterizar as fistulas palatinas envolvidas no estudo e avaliar a cicatrizagéo e complicagdes no pos
operatorio.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Priméario:

Avaliar a influéncia da utilizagdo da matriz dérmica acelular (MDA) no tratamento de fistulas palatinas em
dois planos.

Objetivo Secundario:

Enderego: AVENIDA DOM JOAQ VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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1- Avaliar o perfil epidemiolégico da populagéo estudada;

2- Classificar e caracterizar as fistulas palatinas envolvidas no estudo,;

3- Avaliar a cicatrizagdo e as complica¢des pos-operatérias.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores quanto aos riscos:

Durante a realizagédo da pesquisa, os pacientes que terdo seus dados coletados estardo expostos aos riscos
relacionados a quebra do sigilo das informagdes. Para evitar ou minimizar esses riscos e assegurar o sigilo
das informac¢des, estas serdo coletadas apenas por pesquisadores deste trabalho em ambientes
reservados. Os dados coletados serédo apresentados apenas em eventos e revistas cientificas, sendo o
anonimato dos pacientes garantido através da n&o identificacdo dos seus nomes. Além disso, todas as
informagdes dos participantes coletadas serdo armazenadas de forma digital, em HD externo por um
periodo de 5 (cinco) anos. Riscos especificos inerentes & utilizagdo da matriz dérmica acelular ainda nao
foram descritos na literatura. Diversos trabalhos exemplificam a utilizacdo deste material para corre¢do de
fistulas palatinas e outros fins cirirgicos sem evidéncia de riscos adicionais. Porém, os participantes estardo
expostos aos riscos inerentes aos processos cirlrgicos e anestésicos habituais ao procedimento proposto,
como deiscéncia, infecgéo de ferida, sangramento, recidiva de fistula, necrose dos retalhos mucoperiosteais
e dor no sitio cirdrgico. Para a minimizagéo do risco de deiscéncia e necrose sera realizado reparo sem
tenséo tecidual, utilizando retalhos locais no plano nasal e matriz dérmica no plano oral. Sera realizada
hemostasia rigorosa com bisturi eletrénico no intraoperatério para redugdo do risco de sangramento. Todos
os pacientes fardo uso de antibiotico profilaxia cirdrgica, conforme protocolo do servico, a fim de reduzir a
possibilidade de infecgdo pos-operatdria. A analgesia para redugdo de dor iniciard no intraoperatério com
infiltrag&o de anestésico local no sitio cirlrgico de agédo prolongada e utilizagédo de analgesia venosa
sistematica no pds-operatério durante o internamento seguida por analgesia via oral apés alta hospitalar.
Segundo os beneficios os pesquisadores relatam:

Os beneficios do estudo envolvem conhecer uma opg¢éo de abordagem cirurgica para correcéo de fistulas
palatina, ainda nao utilizada no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas do Hospital Santo
Anténio; avaliando a sua influéncia, indicagdes, viabilidade técnica e complicagdes pés operatdrias. A
replicagdo de resultados positivos presentes na literatura pode significar a resolu¢do de casos complexos
fistulas recidivadas em

pacientes deste servigo. Acreditamos que os dados obtidos por esse estudo contribuirdo para aumentar o

conhecimento no tratamento de uma das complicagées mais comuns no poés-

Enderego: AVENIDA DOM JOAQ VI, 274
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Telefone: (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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operatdrio das palatoplastias: as fistulas palatin. dados servirao para fundamentar novas linhas de
pesquisas visando, continuamente, obtengédo dt s resultados cirdargicos. O desenvolvimento deste

projeto ira produzir resultados que poderéo se. __dos em revistas nacionais e/ou internacionais e

-

apresentagdes em congressos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo piloto prospectivo, do tipo estudo de uma série de casos, desenvolvido no Servigo de
Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do Hospital Santo Anténio, Obras Sociais Irma Dulce, na cidade de
Salvador, compreendendo o periodo de maio a julho de 2022.Serdo incluidos no estudo individuos
portadores de fistulas palatinas, atendidos no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio Palatinas, do
Hospital Santo Antdénio de Salvador, de qualquer faixa etaria, indicados a cirurgia de corregéo das fistulas
palatinas em dois planos, com emprego de matriz dérmica acelular e que aceitem um acompanhamento pés
-operatario minimo durante noventa (90) dias. Os individuos ou responsaveis devem estar de acordo com os
termos da pesquisa por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou
Termos de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), de acordo com a resoluc¢édo 466/2012 do Ministério da
Saude. Todos os pacientes serdo operados pelo mesmo cirurgido plastico, chefe da cirurgia plastica deste
servigo, com auxilio cirdrgico do autor deste trabalho. Para assegurar o sigilo das informagdes e garantir o
anonimato dos voluntarios participantes, os dados deverdo ser coletados em ambientes reservados, apenas
por pesquisadores envolvidos neste trabalho, e os resultados deverdo ser apresentados e/ou divulgados
apenas em eventos e revistas cientificas, respectivamente. Quanto & utilizagdo da matriz dérmica acelular,
nao

existem registros de riscos especificos inerentes a sua utilizagdo, porém o estudo somente sera realizado
apos o consentimento e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termos de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) pelos voluntarios e representantes de participantes menores de 18

anos, respectivamente.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Folha de rosto: devidamente preenchida e com assinatura do responsavel institucional;

Cronograma: discrimina as fases da pesquisa com inicio da coleta previsto para:01.09.2022;

Orgamento: apresentado no valor de R$28800,00 informando a fonte financiadora(A matriz dérmica
(Matriderm) foi doada pela empresa VITABAHIA COMERCIO E IMPORTAGAO LTDA
(CNPJ:07.046.809/0001-01));

TCLE: ajustado;

Carta de anuéncia: anexada e assinada pelo responsavel institucional.

Enderego: AVENIDA DOM JOAO VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40 285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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Continuacéo do Parecer: 5 548 534

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Apods reanalise bioética embasada na Res. 466/12 e documentos afins, as pendéncias assinaladas no
Parecer Consubstanciado de n® 5.472.433

foram devidamente sanadas garantindo a execucgéo deste projeto dentro da metodologia e objetivos

propostos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, 0 CEP-Bahiana, de acordo com as atribui¢bes
definidas na Resolugdo CNS n® 466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se

pela aprovagéo deste protocolo de pesquisa dentro dos objetivos e metodologia proposta.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagdes Basicas|PB_INFORMAGCOES BASICAS DO P 11/07/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1914453.pdf 16:59:58
Outros carta_resposta_parecer2.docx 11/07/2022 |Sibele de Oliveira Aceito
16:59:11 Tozetto Klein

QOutros TALE_corrigido2.docx 11/07/2022 |Sibele de Oliveira Aceito
16:58:08 | Tozetto Klein

TCLE/Termos de |TCLE_corrigido2.docx 11/07/2022 |Sibele de Oliveira Aceito

Assentimento / 16:57:26 |Tozetto Klein

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_completo_corrigido2.docx 11/07/2022 |Sibele de Oliveira Aceito

Brochura 16:56:47 |Tozetto Klein

Investigador

Outros TALE_corrigido.doc 05/07/2022 | Sibele de Oliveira Aceito
21:16:25 [Tozetto Klein

Outros carta_resposta_parecer.docx 05/07/2022 |Sibele de Oliveira Aceito
21:15:33 | Tozetto Klein

TCLE / Termos de |TCLE_corrigido.docx 05/07/2022 |Sibele de Oliveira Aceito

Assentimento / 21:15:05 |Tozetto Klein

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_completo_corrigido.docx 05/07/2022 |Sibele de Oliveira Aceito

Brochura 21:14:49 | Tozetto Klein

Investigador

Folha de Rosto folhaDeRosto _Paulo_Plessim_Nucleo d| 21/04/2022 [Sibele de Oliveira Aceito

e Pesquisa Original Assinado.pdf 15:45:06 | Tozetto Klein

Enderego: AVENIDA DOM JOAO VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40 285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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Continuacao do Parecer: 5.548.534
Outros Carta_Anuencia_Paulo_Plessim_de Al 21/04/2022 |Sibele de Oliveira Aceito
meida_Filho Nucleo de Pesquisa_Origi 15:41:30 [Tozetto Klein
nal Assinado.pdf
Qutros Termo_Anuencia OSID 2022 .pdf 21/03/2022 |Sibele de Oliveira Aceito
08:33:12 | Tozetto Klein

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
N&o

SALVADOR, 27 de Julho de 2022

Assinado por:
Roseny Ferreira

(Coordenador(a))
Enderego: AVENIDA DOM JOAOQ VI, 274
Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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RESUMO

Introducdo: As fistulas palatinas sdo uma complicacdo frequente apos palatoplastias, com
altas taxas de recidiva. O uso de matriz dérmica acelular (MDA) pode melhorar os indices de
fechamento.

Método: Estudo prospectivo ndo randomizado, série de casos com 18 pacientes submetidos a
fechamento de fistulas com MDA em dois planos, de setembro/2022 a janeiro/2023, no
Hospital Santo Antonio, Salvador (BA). Foram analisados dados clinicos, cicatrizacao,
complicacdes e custos.

Resultados: Dos 20 procedimentos realizados, 75% das fistulas fecharam completamente,
com 85% dos pacientes sem queixas clinicas ao final de 90 dias de seguimento. Complicagdes
foram restritas a recidiva em 25% dos casos.

Conclusdes: A MDA demonstrou eficicia no fechamento de fistulas palatinas, com técnica
simples, rapida e baixa morbidade.

Palavras-chave: Fistula Palatina; Matriz Dérmica Acelular; Técnica Cirtrgica; Fissura
Palatina; Cirurgia Oral.

ABSTRACT

Introduction: Palatal fistulas are a frequent complication after palatoplasties, with high
recurrence rates. The use of acellular dermal matrix (ADM) may improve closure outcomes.
Methods: Non-randomized prospective case series with 18 patients undergoing palatal fistula
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closure with ADM in two-layer closure from September 2022 to January 2023 at Hospital
Santo Antonio, Salvador (BA). Clinical data, healing, complications, and costs were analyzed.
Results: Of 20 procedures, 75% achieved complete fistula closure, with 85% of patients
without clinical complaints at 90 days follow-up. Complications were limited to recurrence in
25% of cases.

Conclusions: ADM showed efficacy in palatal fistula closure, with a simple, quick, and low-
morbidity technique.

Keywords: Palatal Fistula; Acellular Dermal Matrix; Surgical Technique; Cleft Palate; Oral
Surgery.

INTRODUCAO

As fissuras labio-palatinas representam uma das malformagdes craniofaciais mais prevalentes,
com incidéncia estimada em 1 a cada 650 nascidos vivos no Brasil ¢ 6,35 por 10.000 nos
Estados Unidos (1). A principal complicacdo cirtirgica ap6s a palatoplastia ¢ a formacao de
fistulas palatinas, cuja incidéncia pode variar de 0% a 76%, a depender da técnica empregada e
da experiéncia da equipe cirurgica (2). Essas fistulas, caracterizadas por comunicacdes
andmalas entre as cavidades oral e nasal, comprometem a fonagdo, degluticdo e a qualidade de
vida, sendo frequentemente associadas a insuficiéncia velofaringea e regurgitacdo nasal (3).
Diversas técnicas cirurgicas vém sendo empregadas para o tratamento dessas fistulas, incluindo
retalhos locais, regionais e microcirirgicos. Contudo, limitagdes como fibrose, escassez de
tecidos saudaveis e altas taxas de recidiva motivam a busca por solugdes biotecnoldgicas
inovadoras. Nesse contexto, a matriz dérmica acelular (MDA) surge como uma alternativa
promissora. Compostas por colageno e elastina e livres de células, essas matrizes oferecem
suporte para regeneracao tecidual com minima resposta imunologica e baixa morbidade da area
doadora (4,5). Estudos indicam que a MDA pode reduzir significativamente as taxas de recidiva
e o tempo cirurgico, além de ser economicamente vidvel mesmo no contexto do SUS (6,7).

OBJETIVO

Objetivo Primario: Avaliar a eficicia da MDA no tratamento de fistulas palatinas em dois
planos.

Objetivos Secundarios: Analisar o perfil epidemioldgico dos pacientes, caracterizar as fistulas

tratadas, descrever complicagdes e avaliar o custo cirurgico adicional decorrente da utilizagao
da MDA.

METODO

Trata-se de um estudo prospectivo, intervencionista e ndo randomizado, do tipo série de casos,
realizado entre setembro de 2022 e janeiro de 2023 no Servigo de Tratamento de Fissuras Labio
Palatinas do Hospital Santo Antonio — Obras Sociais Irma Dulce (Salvador, BA). Foram
incluidos 18 pacientes, totalizando 20 fistulas palatinas, submetidos a fechamento em dois
planos utilizando matriz dérmica acelular (Matriderm™). O estudo foi aprovado pelo Comité
de Etica da Escola Bahiana de Medicina e Satide Publica (CAAE n° 58110822.9.0000.5544).
A técnica cirargica consistiu no fechamento do plano nasal com retalhos mucoperiosteais e
sutura invertida, seguido da fixagdo da MDA reidratada sob esses retalhos no plano oral, sem
fechamento da mucosa bucal. Os pacientes foram acompanhados por 90 dias com avaliagdes
clinicas periddicas. As variaveis analisadas incluiram caracteristicas demograficas, localizagao
e classificagdo das fistulas, tempo cirargico, area da MDA, complicagdes e recidiva. Os dados
foram analisados no SPSS v21.0, com significancia estatistica de p < 0,05.
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RESULTADOS

Foram analisados os dados de 18 pacientes submetidos a correcéo de fistulas palatinas
com o uso de matriz dérmica acelular (MDA) no periodo de setembro de 2022 a janeiro de
2023, totalizando 20 fistulas tratadas. A distribui¢cao etaria dos pacientes variou entre 2 e 48
anos, com média de 19,15 anos. Houve predominio do sexo masculino, correspondendo a
72% dos casos (Graficos 1 e 2).

Grafico 1 — Frequéncia absoluta da idade dos pacientes com fistulas palatinas tratadas.
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Grafico 2 — Frequéncia relativa (%) do sexo dos pacientes.

® Homens

m Mulheres

A maioria das fistulas apresentava etiologia pos-palatoplastia (90%), com apenas dois casos
de origem traumatica. Quanto a abordagem cirurgica anterior, as fistulas terciarias foram as
mais prevalentes (40%), seguidas das secundarias (35%), primarias (15%), quaternarias
(5%) e quinarias (5%) (Grafico 3).
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Grafico 3 — Frequéncia relativa da abordagem anterior a corregéo atual.
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Segundo a classificagédo de Pittsburgh, 80% das fistulas foram classificadas como tipo IV
(localizadas no palato duro) e 20% como tipo V (nha jungéo do palato primario com o
secundario), ndo havendo casos nos demais tipos (Gréfico 4).

Grafico 4 — Distribuicdo das fistulas segundo a Classificagdo de Pittsburgh.
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A taxa de fechamento completo das fistulas com o uso de MDA foi de 75% no 90° dia pés-
operatorio, enquanto 25% apresentaram recidiva (Grafico 5). Destaca-se que, mesmo entre
os casos de recidiva, dois pacientes (10%) ndo apresentavam queixas clinicas como
regurgitacao nasal ou alteracées de fala.



m Fechamento T otal

m Recidiva

As Figuras 8, 9 e 12 ilustram casos clinicos representativos de correcées bem-sucedidas e
casos com recidiva. Observa-se, em todos os exemplos, a sequéncia operatoria: fistula

inicial, reconstrucdo do plano nasal, fixacdo da MDA e avaliagao no 90° dia de pés-
operatorio.

Figura 8 — Caso clinico ilustrativo: fistula primaria tipo IV.

Grafico 5 — Frequéncia de sucesso (fechamento total) e recidiva no 90° dia pés-operatério.
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Figura 9 — Caso clinico ilustrativo: fistula secundaria tipo IV.
ey f s

O tempo cirurgico médio foi de 27,5 minutos e o tempo anestésico médio foi de 72,1 minutos.
O custo adicional médio pela utilizagdo da MDA, considerando a area utilizada e o valor
definido pela Portaria MS n° 1009/2011 (R$ 49,56/cm?) (7), foi proporcional a area do defeito
tratado.

Houve correlagao estatisticamente significativa entre maior area do defeito e maior tempo
cirargico (p=0,008), e correlagdo borderline entre area da fistula e recidiva (p=0,05), sugerindo
que fistulas maiores apresentam maior risco de insucesso.

DISCUSSAO

Os resultados obtidos neste estudo refor¢am a eficacia do uso da matriz dérmica acelular
(MDA) Matriderm™ no tratamento de fistulas palatinas, particularmente em pacientes
previamente submetidos a multiplas intervengdes cirurgicas. A taxa de sucesso observada
(75%) é comparavel ou superior aquela descrita em estudos similares com técnicas
tradicionais, demonstrando a viabilidade clinica da abordagem em dois planos com suporte
bioldgico.

A simplicidade técnica, o tempo operatorio reduzido e a baixa morbidade associada tornam
essa abordagem especialmente atrativa em institui¢des publicas ou centros com recursos
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limitados (4,6).

Richardson et al. destacam que o uso de matrizes regenerativas como camada oral auxilia no
fechamento de fistulas palatinas recalcitrantes, mesmo em areas com fibrose ou escassez de
tecido, fornecendo um suporte mecanico e bioldgico eficaz para a regeneragao tecidual (9).
Simpson et al., por sua vez, evidenciaram bons resultados clinicos com o uso de MDA no
reparo primario do palato e de fistulas oro-nasais, com baixa taxa de recidiva e reducao de
morbidade em areas doadoras (8).

Essas observagoes se alinham aos achados do presente estudo, que demonstrou auséncia de
infeccdo, boa integracao da MDA, epitelizacdo espontanea e resultados funcionais
satisfatorios. A correlagdo entre maior area da fistula e tempo cirtirgico, bem como a
tendéncia a recidiva em defeitos mais extensos, reforca a importancia do planejamento
cirtrgico criterioso e da escolha de técnicas que minimizem a tensao € maximizem o suporte
bioldgico (2,5).

Dessa forma, a utilizagdo da MDA Matriderm™ demonstrou ser uma estratégia segura, eficaz
e economicamente viavel no contexto do SUS, com potencial de padronizagdo em protocolos
de tratamento de fistulas palatinas complexas (7)].

CONCLUSAO

A matriz dérmica acelular Matriderm™ ¢ uma ferramenta eficaz, segura e reprodutivel no
tratamento de fistulas palatinas em dois planos, com baixa taxa de complicacdes, custo
adicional viavel e aplicabilidade no contexto do SUS. Este estudo refor¢a sua indicagao
especialmente em casos de multiplas recidivas ou limitagdo de tecidos locais.
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