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Epígrafe 

Não, não vou por aí! Só vou por onde me levam 
meus próprios passos... 

Se ao que busco saber nenhum de vós responde. 

Por que me repetis: "vem por aqui!"? 

Prefiro escorregar nos becos lamacentos, 
redemoinhar aos ventos, como farrapos, arrastar 
os pés sangrentos, a ir por aí...  

Se vim ao mundo, foi só para desflorar florestas 
virgens, e desenhar meus próprios pés na areia 
inexplorada!  

O mais que faço não vale nada... 

José Régio, in 'Cântico Negro' 

Caminhante, não há caminho. Faz-se o caminho 
ao andar. 

Antonio Machado y Ruiz 

Não quero que me respeitem a mim, quero que 
respeitem a honestidade do meu trabalho 

António Lobo Antunes 
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RESUMO 

Pereira RMR. Avaliação do crescimento facial em dois protocolos para cirurgias 

primárias em pacientes com fissura labiopalatina unilateral: ensaio clínico 

randomizado [tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de São Paulo; 

2016. 

Introdução e Objetivo: Nos pacientes com fissura labiopalatina unilateral (FLPU) 

as cirurgias primárias afetam, em graus variados, o crescimento da face, 

comprometendo a estética facial e a oclusão dentária. Diversos estudos enfatizam a 

necessidade de se estabelecer protocolos cirúrgicos que apresentem repercussões 

positivas no crescimento facial e no desempenho fonoarticulatório dos pacientes, 

visando a diminuição do custo biológico, social e financeiro do tratamento integral. 

Este estudo objetivou comparar os efeitos de dois protocolos cirúrgicos para 

palatoplastia primária, em um e em dois tempos cirúrgicos, este com o fechamento 

tardio do palato duro (FTPD) sobre o complexo maxilo-mandibular de pacientes com 

FLPU completa. A hipótese do autor é que o protocolo com FTPD propicie um 

melhor crescimento dentofacial. Métodos: Foi realizado um ensaio clínico 

randomizado no qual 64 pacientes, atendidos em um centro de referência no nordeste 

do Brasil, foram divididos em dois grupos que receberam tratamentos cirúrgicos 

distintos. O grupo de intervenção (GI) foi constituído por 32 pacientes submetidas à 

palatoplastia em dois tempos cirúrgicos: veloplastia realizada entre os 6 e 9 meses de 

idade e FTPD realizado entre 36 e 48 meses de vida. O grupo controle (GC) foi 

constituído por 30 pacientes submetidos a palatoplastia completa entre os 9 e 15 

meses. A relação entre os arcos dentários foi avaliada, de maneira cega, por três 

ortodontistas calibrados usando o índice FYOI (Atack,1997). Também foram 

investigadas as alterações dimensionais na maxila, a gravidade da fissura e as 

complicações pós-cirúrgicas em relação aos dois protocolos cirúrgicos. Resultados: 

Os modelos de gesso para avaliação pelo FYOI foram obtidos dos pacientes de 

ambos os grupos com idade média de 55,5 meses. O grau de concordância foi 



 

 

excelente (Kappa = 0,76-0,90) entre os examinadores e bom intra-examinadores 

(Kappa = 0,67-0,87).  Os escores médios do índice FYOI variaram de 2,04 no GI a 

2,76 no GC, com diferença estatisticamente significante (p = 0,007). Quando os 

scores foram agrupados em três categorias, bom (escores 1 e 2), Regular (escore 3) e 

ruim (escores 4 e 5) verificou-se diferença significativa (p< 0,006) na categoria bom 

(escores 1 e 2) entre os grupos GI (74%) e GC (52%). Ao serem comparadas as 

distribuições pela mediana, foi encontrada diferença significativa (p = 0,024) entre os 

escores 1 dos grupos GI (31,2%) e GC (3,3%). A correlação entre a largura da fissura 

e a relação maxilo-mandibular avaliada pelo FYOI não foi evidenciada pelo método 

de Spearman. A ocorrência de fístulas oronasais foi de 9,4% no GI e 6,7% no GC, 

sem diferença significativa entre eles. Conclusões: a palatoplastia realizada em dois 

tempos cirúrgicos com FTPD, apresenta melhores desfechos relativos ao crescimento 

dentofacial em crianças com FLPU. Não foi encontrada associação entre a gravidade 

da fissura e os desfechos relacionados ao crescimento maxilar. Não há diferenças 

estatisticamente significantes entre os dois protocolos cirúrgicos em relação à 

ocorrência de fístulas e à diminuição da distância intercaninos e diminuição do 

comprimento do arco maxilar. 

Descritores: Fissura labial. Fissura palatina. Fissura labiopalatina. 

Maxila/crescimento e desenvolvimento. Maxila/cirurgia. Ensaio 

clínico randomizado. Relação interarcos dentários. Índice FYOI. 

 

 

 

 



ABSTRACT 

Pereira RMR. Evaluation of facial growth in two primary protocols used in the 

surgical treatment of unilateral cleft lip and palate patients: a randomized clinical 

trial [thesis]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de São Paulo”; 

2016. 

Background and Objective: An adequate growth of dentofacial structures is one of 

the most important goals of unilateral cleft lip and palate(UCLP) treatment and has a 

definitive role in getting good aesthetic and dental occlusion outcomes. To the 

present date several papers highlight the need of evidence-based studies to find 

surgical protocols that can improve facial growth and speech results aiming to reduce 

the burden of care of overall treatment. This study has evaluated and compared the 

dental arch relationship at 5 years of age after two treatment protocols, one submitted 

to one stage cleft palate repair (CPR) and the other to a two stage CPR with delayed 

hard palate closure (DHPC). The author’s hypothesis is that the DCHP protocol 

provides a better dentofacial growth. Methods: A randomized clinical trial was held 

to evaluate the maxilo-mandibular relations in two groups of initially 32 patients 

each, randomly chosen. The GI group (n=32) was submitted to veloplasty between 6-

9 months of age and a DCHP palatoplasty between three and four years of of age. 

The immediate complications were evaluated, oronasal fistulas, and cleft severity 

and their relationships to the surgical protocols. The dental arch relationships were 

assessed by a blind panel of three independent orthodontists using the FYOI index. 

The Kappa statistics were calculated to ensure the level of confidence. The results 

were statistically tested by t and Q-squared tests. Results: The GI group consisted of 

32 patients while the GC group consisted of 30 patients. The oronasal fistulas 

incidence rate was 9.4% (GI) and 6.7% (GC), and there was no association to 

surgical techniques. Study models of 62 patients at the average age of 55.5 months 

were available for assessment. Good to very good levels of intra- and interrater 

reliability were obtained (0.67–0.87 and 0.76–0.90). The mean index scores varied 



 

 

between 2.04 (GI) and 2.76 (GC) with a statistically significant difference (p=0.007). 

When all evaluations were distributed between indexes good (1 and 2), regular (3) 

and bad (4 and 5); a statistically significant difference was observed between the GI 

and GC groups (p = 0.006),. The GI Group presented a 74% rate of good scores, 

while the GC Group rated 52% in good scores. When comparing the distributions by 

median, a difference (p = 0.024) was found between scores 1 of the GI (31.2%) and 

GC (3.3%) groups. The correlation between the cleft severity and the dental arch 

relationships assessed by the FYOI was not evidenced by the Spearman method. 

Conclusions: The ECR results provide statistical evidence that the DCHP protocol 

delivers better outcomes related to dentofacial growth. There was no correlation 

found between the cleft severity, palatal width and the results related to maxilar 

growth. The prevalence of oronasal fistules is similar in both surgical protocols. 

Descriptors: Cleft lip. Cleft palate. Cleft lip-palate. Maxilla/growth and 

development. Maxilla/surgery. Randomized clinical trial. Relationship 

between dental arches. FYOI index. 

 

 
 



 

1 INTRODUÇÃO 
 
 



INTRODUÇÃO - 2 

As fissuras orofaciais, das quais as fissuras labiopalatais (FLP) apresentam 

maior prevalência, são anomalias congênitas que se caracterizam pela falta de 

continuidade das partes moles e/ou esqueléticas faciais, ocasionadas pela falha de 

fusão ou penetração das proeminências faciais, durante o período embrionário. Este 

processo é caracterizado pela ruptura de múltiplos processos de indução, migração 

celular, crescimento local e penetração mesenquimatosa. No caso da fissura labial 

unilateral, esta é resultado da falta de penetração mesenquimatosa das proeminência 

nasal medial e maxilar de cada lado da linha media1. 

A prevalência das fissuras orofaciais é bastante diversa conforme o publicado por 

Petersen et al.2, que analisa os relatórios da Organização Mundial da Saúde (OMS)3 

sobre saúde oral, que mostra4 taxas estimadas nas várias regiões do mundo que vão 

desde 0,82/100 a 4,04/1000 nascidos-vivos entre os asiáticos a 0,9/1000 a 2,69/1000 

entre os caucasianos e mais baixas entre os africanos com 0,18/1000 a 1,67/1000. 

Dados levantados por Kling et al.5 estimam que no ano de 2009 teriam nascido 

cerca de 250.000 indivíduos com fissuras lábiopalatinas, sendo que 70% deles nascidos 

em países em desenvolvimento. No Brasil, Wehby6 calcula que existem entre 2900 a 

4400 recém-nascidos com fissuras orais em 2011, com base nos trabalhos de Campana 

et al.7 e de Souza e Raskin8. No entanto, são dados bem segmentados e os outros 

publicados também são relativamente antigos9,10 – do século passado – e reportando 

situações muito regionalizadas o que poderá ter influenciado nas conclusões então 

encontradas. 
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Rodrigues et al.11 em 2009, com base em dados levantados nos sistemas 

administrativos do Governo Federal*,encontra prevalência de 0,43 por 1000 

nascidos-vivos. No entanto deve ser considerado com reservas em virtude da 

provável subnotificação, compatível com dados encontrados em trabalho apresentado 

no Cleft2013†. Esse achado também é encontrado em outros países como, por 

exemplo, na China onde a cobertura a vigilância epidemiológica gira em torno de 

40% dos casos12. Alguns países têm experimentado uma redução na sua prevalência, 

talvez relacionado com uma maior miscigenação da população, principalmente, com 

afrodescendentes ou pela opção da interrupção da gravidez em virtude de 

diagnósticos fetais cada vez mais precoces e acurados13-17. No entanto, os números 

impactantes da prevalência destas deformidades em amplos contingentes 

populacionais e a tendência crescente que o perfil sanitário dos países em 

desenvolvimento assemelha-se cada vez mais ao dos países desenvolvidos, em que as 

causas de morbidade e mortalidade, no primeiro ano de vida, são relacionadas às 

deformidades congénitas, das quais entre 40% a 60%, são relacionadas ao segmento 

craniofacial13, demonstram ser um dos desafios mais marcantes que se colocam para 

os sistemas de saúde nacionais e agencias internacionais, e assume uma importância 

maior nos países em desenvolvimento, tornando-se um grave problema de Saúde 

Pública, em virtude dos custos e disponibilidade que o seu tratamento requer. 

O longo tempo de tratamento, que independe de qualquer protocolo, embora 

este último possa influenciar a frequência com que procedimentos mais complexos e 

tardios se façam necessários18, caracteriza este grupo de forma especial, pois além 

                                                
* Sistema de Informações Hospitalares do Sistema Único de Saúde (SIH-SUS), Sistema de 

Informações de Nascidos Vivos (SINASC) e Atlas de Desenvolvimento Humano do Brasil. 
† 12th International Congress on Cleft Lip/Palate and Related Craniofacial Anomalies. ACPA. 

Orlando, USA: International Confederation of Cleft Lip and Palate and Related Craniofacial 
Anomalies 2013. 
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dos recursos financeiros e humanos especializados que exige19, demanda do paciente 

e seu agregado familiar um comprometimento e adesão importantes, podendo levar 

muitas famílias ao que Blocksma et al.20 definiram como financial exhausting 

syndrome. Esses custos, mesmo em países pobres, são relativamente elevados o que 

ocasiona múltiplas vezes tratamentos incompletos ou malconduzidos, acarretando 

assim maior dificuldade na reabilitação do paciente e sua integração social. 

O paciente com fissura orofacial, conforme um estudo caso-controle publicado 

por Wehby et al.21, apresenta durante a infância e adolescência um número três vezes 

maior de internamentos do que o seu controle, o que demonstra a necessidade de ser 

acompanhado de forma especial tendo em conta o desgaste emocional e físico que 

internamentos repetidos requerem. Wehby et al.22, acompanhando um grupo de 

pacientes com fissura entre os anos de 1983 e 2003, no estado de Iowa, Estados Unidos 

da América (EUA), constataram um desempenho escolar inferior em todas as áreas do 

conhecimento, o que pode ser atribuído ao tempo dedicado ao tratamento, além das 

caraterísticas da própria deformidade e seu tratamento com alterações fonoarticulatórias, 

auditivas e comportamentais. A importância econômica e social do impacto do 

tratamento ou a sua ausência é  documentada por diversos autores23-27. 

Conscientes deste problema de saúde pública, alguns países e a comunidade 

que se dedica ao tratamento destas deformidades – sociedades medicas, paramédicas, 

multidisciplinares e outras, nacionais ou internacionais – nos últimos anos do século 

passado, promoveram várias reuniões de consenso e alertadas para o consequente 

aumento das necessidades de ampliar os recursos materiais e capacitar os recursos 

humanos, levaram a que o Programa da Genética Humana da OMS e com recursos 

financeiros do National Institute for Dental and Craniofacial Research (NIDCR) a 
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desencadear um projeto colaborativo3 para tratar dos assuntos relacionados com esta 

área. Entre os objetivos destacava-se a criação de uma rede internacional para 

construção, planejamento e desenvolvimento de protocolos visando a realização de 

estudos colaborativos nas áreas biomédica, epidemiológica e comportamental em 

anomalias craniofaciais (ACF). 

Em 2002, a OMS publica o Global strategies to reduce the health care 

burden of craniofacial anomalies que direciona, de forma consequente, a abordagem 

destes temas ao redor do mundo2,3. Em relação ao tratamento, este relatório 

consubstancia como objetivos primordiais: 

- Identificar e divulgar protocolos clínicos ideais para a correção de anomalias 

craniofaciais (cuidados baseados em evidências). 

- Identificar e divulgar estratégias para otimizar a qualidade dos serviços que 

prestam assistência (melhoria da qualidade). 

- Identificar e divulgar estratégias para aumentar a disponibilidade de 

cuidados a todos os cidadãos afetados no mundo (acesso e disponibilidade). 

A pesquisa nesta área de conhecimento, como constatado por Roberts et al.28, 

que contabilizava cerca de 95% dos artigos publicados tinham metodologia baseada 

em estudos retrospectivos, transversais, séries de casos ou coortes prospetivos, em 

que inúmeros vieses poderiam ser identificados, assim sendo com baixos níveis de 

evidencia clínica29-31. 

Estes inúmeros vieses, donde será importante destacar que na prática clínica 

diária, em que muitos destes trabalhos retiraram as amostras avaliadas, a alocação de 

pacientes para cada grupo poderá ser seletiva a partir dos diferentes graus de 

dificuldade que cada caso poderá apresentar, além da escolha poder também ser 
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influenciada pela etnia, idade, sexo ou disponibilidade de recursos humanos. 

Escassez de registros adequados e insuficiência de informações, assim como a falta 

de critérios objetivos e uniformes para inclusão/exclusão dos sujeitos, além de 

diferentes proficiências cirúrgicas, tratamentos adjuvantes, cirurgias secundarias, 

mesmo analisados com recursos estatísticos mais sofisticados, interferem nas 

análises em estudos observacionais que se dedicam a este tema. 

No entanto, e devido à prevalência destas malformações, aliada ao longo 

tempo de tratamento e a falta de evidencias dos resultados dos protocolos adotados, 

tem instigado vários pesquisadores ao redor do mundo, centros de pesquisa e 

instituições governamentais e agencias internacionais a construir projetos de pesquisa 

que avaliem retrospectivamente os tratamentos e suas consequências. Os clássicos 

estudos realizados por Bardach et al.32 e Ross33 com metodologia mais apurada que 

estudos realizados anteriormente se propunham a sistematizar essa pesquisa34. 

Assim, em 1992, surgem os primeiros estudos colaborativos entre vários serviços 

do norte da Europa35-38, em que compararam os desfechos de seus protocolos de 

tratamento com pacientes com fissura labiopalatal unilateral (FLPU) aos nove anos de 

idade, em relação ao crescimento maxilar, desempenho fonoaudiológico e aspeto 

nasolabial, que se tornaram marcos importantes e balizadores desta determinação. Com 

este trabalho pioneiro foi encontrada uma nova modalidade de avaliação e pesquisa nesta 

área, onde passaram a ser comparadas populações recrutadas consecutivamente, com 

critérios mais uniformes de inclusão e com registros clínicos detalhados. No entanto, as 

conclusões daí obtidas em relação aos desfechos estudados, não foram conclusivas, em 

virtude das múltiplas variáveis inseridas como diferentes técnicas cirúrgicas, 

sequenciamento e faixas etárias em que foram realizadas, tratamentos adjuvantes e 
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profissionais diferentes. Posteriormente, o mesmo grupo publicou novos estudos em que 

avaliam e comparam os desfechos do tratamento realizados nesses pacientes com FLPU 

em posteriores avaliações realizadas aos 12 e 17 anos de idade, em que encontra 

consistência entre os achados reportados em ambos os relatos, assim reforçando a 

convicção de que avaliações precoces, usando os instrumentos adequados poderão servir 

de guia para auditagens internas e frequentes39-44. 

O marco desempenhado por estas publicações foi identificado, embora com 

quase duas décadas de distância como o de servir para controle comparativo para 

outros estudos, em vários centros ou regiões ao redor do planeta. Iniciativas inspiradas 

pelo Eurocleft foram desenvolvidas em outras localizações como aquela patrocinada 

pelo American Cleft-Palate Craniofacial Association (ACPA) – o projeto Americleft45-

50 – que estabeleceu metas ainda mais ambiciosas em seus objetivos, como avaliar 

objetivamente as vantagens do tratamento multidisciplinar e do custo econômico 

relacionando-o com os desfechos do mesmo. As normas editadas por este projeto 

estabeleceram critérios rígidos e claros para participação dos Centros que aderiram e, 

forneceu de forma bem precisa, as regras adotadas para o uso dos instrumentos de 

análise dos desfechos. Em outras regiões projetos têm avançado e algumas publicações 

já têm ocorrido com a mesma metodologia ou comparando os desfechos com os 

descritos pelas publicações do grupo Eurocleft, destacando os desenvolvidos na 

Turquia51, Suiça52, Taiwan53, Áustria54, Holanda - Nijmegen55, Itália56, França57. 

Também no Brasil foi publicado um artigo, em que foram comparados os 

resultados em 45 pacientes submetidos a tratamento de FLPU, no Instituto de Medicina 

Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP) com os publicados anteriormente, pelo mesmo 

grupo acima citado58. No entanto tanto, Shaw et al.39 quanto o Global Report3 
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constataram que devido à multiplicidade de protocolos e às inúmeras variáveis 

analisadas, tornam estes estudos, embora alguns deles extremamente bem delineados, de 

baixo valor preditivo, sendo no entanto importantes como instrumentos de auditagem e 

avaliação. O melhor exemplo do acima exposto, foi todo o processo decorrente do 

estudo desenvolvido pelo CSAG liderado por Jonathan R. Sandy, publicado em 200159-62 

e que serviu de ponto de partida para que o Sistema de Saúde Pública do Reino Unido 

(NHS) alterasse a forma de atendimento aos pacientes com fissuras orofaciais, 

diminuindo o número de centros, de 57 em 1988 para 11 em 2011, capacitando-os com 

equipes multidisciplinares e restringindo a atuação a cirurgiões que executassem 

anualmente mais de 40 cirurgias primárias em fissuras orofaciais63. Estes estudos 

constataram uma melhoria dos serviços oferecidos e um aumento na produção cientifica 

nesta área de conhecimento. 

Assim, tanto as conclusões dos artigos publicados por Roberts et al.28, Shaw et 

al.38,39, Semb64, Berkowitz65, Mossey et al.66 e outros, além das propostas peça Task Force 

da OMS, apontam a necessidade de serem realizados ensaios clínicos randomizados, 

para que se possam a partir daí estabelecer protocolos com níveis de evidencia clinica 

maiores, e que em decorrência possam oferecer condutas não só mais adequadas e com 

repercussões positivas nos desfechos do crescimento facial e desempenho 

fonoarticulatório, mas também minimizem os custos do tratamento e sociais, além de 

proporcionarem maior nível de satisfação aos pacientes e famílias38, independentemente 

da complexidade ou duração do tratamento. No entanto, há a necessidade do 

estabelecimento de tamanhos necessários às amostras populacionais que minimizassem 

erros nas conclusões obtidas, conforme o demonstrado por Moher et al.67 sugestivas de 

falsa efetividade. Neste mesmo estudo, publicado no Lancet os autores alertam para a 
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qualidade metodológica das revisões sistemáticas de ensaios clínicos e o quanto essa 

falta de qualidade pode afetar em benefício da intervenção as conclusões então obtidas67. 

A necessidade imperiosa de que a ciência tenha medições, parafraseando 

Lord Kelvin que “medir é conhecer” e “o que não pode ser medido, não pode ser 

melhorado”, tem mobilizado vários pesquisadores e estruturas associativas ou 

acadêmicas para que fossem adotados medidores que tivessem confiabilidade e 

reprodutibilidade, além de serem objetivos e universais32. 

Historicamente vários autores procuraram métodos, desde aqueles mais 

rudimentares em que se mediam faces normais ou “fissuradas”68 a outros mais 

consagrados como as análises cefalométricas, quer laterais quer anteriores, em que se 

pudessem identificar medidores para a avaliação de desfechos relativos ao 

crescimento da face em pacientes com FLP. No entanto estes e outros métodos 

adotados têm levantado, consecutivamente, várias objeções relacionadas à forma de 

coleta e confecção desses cefalogramas, assim como a multiplicidade de 

interpretações e os diferentes métodos de análise. Desta forma as eventuais 

conclusões e comparações tornam-se eivadas de vieses que leva a que estas pesquisas 

tenham pouca repercussão em virtude das questionáveis evidencias apresentadas, 

carecendo dos requisitos básicos de qualquer instrumento de pesquisa, isto é, 

reprodutibilidade, confiabilidade, objetividade e universalidade. 

No final da década de 1980, pesquisadores de dois centros importantes no 

tratamento das fissuras labiopalatinas, Great Ormond Street, em Londres, Grã Bretanha, 

e o de Oslo na Noruega publicaram um estudo relatando sua experiência com um novo 

método de análise das relações interarco dentários, a que deram o nome de Goslon 

Yardstick69. Este padrão proposto, vem na sequência de várias outras propostas 
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anteriores, que apresentavam restrições importantes, principalmente de confiabilidade e 

reprodutibilidade e que vem conquistando adesões por todos aqueles que querem avaliar 

seus resultados e estabelecer comparações com outros centros especializados70-72. 

Este método tem, além das características apontadas, a preocupação não só de 

referenciar as características anatômicas encontradas, mas a de correlacioná-las com a 

dificuldade da sua correção. A hierarquização dos achados anatômicos das relações 

intrerarcos dentários com a atribuição escalonada das suas perspectivas além de em cada 

um destes grupos, as características encontradas da mordida, relacionando sempre não de 

forma aleatória, mas pela dificuldade em tratar cada uma dessas situações69. 

O fato deste método não ser apropriado para avaliações individuais, em 

virtude da forma grosseira, “coarse” no original, como algumas características são 

avaliadas, torna-o apropriado para avaliações interamostrais reduzindo a 

possibilidade de interpretações em relação a detalhes mais finos. Isto contribui para 

maior confiabilidade do método e da sua reprodutibilidade69. 

Desde então múltiplas pesquisas têm sido realizadas usando o Goslon 

Yardstick dos quais a mais icônica é sem dúvida a desenvolvida pelo grupo do 

Eurocleft que tem vindo no decorrer dos anos a ser referenciada e usada como 

amostra comparativa para outras pesquisas43,48,51,53-55,73,74. 

A necessidade de se detectar precocemente alterações referentes aos 

procedimentos cirúrgicos e seus efeitos, pesou na formulação de outros métodos de 

avaliação do crescimento maxilo-mandibular28. O método referido anteriormente, 

com índices preditores hoje comumente aceitos apresentava, no entanto, restrições 

relativas ao momento ideal para ser realizado em virtude de um grande número de 

pacientes ter já na altura da dentição mista, sido submetido a uma multiplicidade de 
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tratamentos, que eventualmente aumentariam o grau de incerteza em relação aos 

desfechos obtidos. 

Estudos conduzidos por Noverraz et al.75, referiam a utilização do índice do 

Goslon Yardstick em diferentes faixas etárias e estágios de desenvolvimento 

dentofacial, com elevados graus de concordância inter e intraexaminadores o que 

consideravam, como susceptível de ser utilizado em estudos longitudinais de 

crescimento facial. Atack et al76,77 estabeleceram parâmetros seguros e credíveis em 

novo índice, Five Years Old Index (FYOI), que nos permite precocemente definir 

padrões de crescimento facial. Embora os autores criticassem o uso de imagens 

fotográficas para avaliação de resultados, em virtude de serem imagens 

bidimensionais documentando estruturas em três dimensões, o desenvolvimento 

tecnológico alcançado nas últimas décadas permitiu que, após o exame dos modelos 

físicos obtidos com sistemática defendida pelos autores acima citados, a introdução 

de imagens obtidas digitalmente pudesse ser considerada. 

A partir dos estudos de Nolletet al.78, onde avaliavam as imagens fotográficas 

de uma amostra obtida de forma rudimentar de modelos de estudo, foi verificada a 

confiabilidade do método fotográfico comparando-o, numa avaliação cega realizada 

por três ortodontistas, com os modelos físicos, e demonstrou ter alcançado graus de 

concordância elevados em ambos os métodos e entre os dois. Ali et al. 79 e Liao et 

al.80 enveredaram pelo mesmo roteiro de pesquisa tendo encontrado dados que 

comprovaram a confiabilidade do método fotográfico digital dos modelos em 

avaliações de pacientes com fissura labiopalatina unilaterais.No entanto, entre esses 

achados um dado ainda era questionável embora estatisticamente não significante – a 

sobre mordida difícil de avaliar por todo o painel de examinadores e essencial para 
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uma definição entre os padrões 1 a 3 do Goslon Yardtsick, comprovado também por 

Maliket al.81. Outros estudos mais recentes apresentando processos de digitalização e 

escaneamento, e que minimizam essa dificuldade, confirmaram esses achados, 

conferindo ao método altos níveis de confiabilidade e reprodutibilidade necessários 

para maior simplificação do processo78,81-83. 

No entanto, embora o estudo da relação maxilo-mandibular forneça 

informações importantes, não só sob o ponto de vista preditivo, mas também o fato 

de analisar desfechos de uma amostra em relação a procedimentos terapêuticos 

posteriores não fornece informações importantes em relação à gravidade da 

malformação e sua evolução posterior relacionando-a com o protocolo cirúrgico 

adotado. Assim, a avaliação das medidas transversais e anteroposteriores nos 

modelos de estudo também pode dar respostas importantes às questões levantadas em 

alguns estudos que relacionam a severidade das fissuras à sua gravidade e 

posteriormente aos desfechos alcançados, após o tratamento. A metodologia para 

tomar as medidas transversais do arco dentário superior com avaliação das distancias 

intercranianas (C e C’) e intermolares (M e M’) foi usada por Mazaheri et al.84 a 

metodologia para avaliação da relação dos segmentos fissurados e que foi utilizada 

nos estudos europeus do Dutchcleft, em 200385. 

Posteriormente, os recursos digitais disponíveis levam para esta dimensão a 

obtenção dessas medidas de forma bem mais simplificada, Dalstra e Melsen86 entre 

outros verificaram que os dados assim obtidos apresentavam uma variabilidade menor 

inter e intraexaminadores que os medidos nos modelos físicos. No entanto, dados 

levantados por Leifert et al.87 questionam a concordância das medidas realizadas na 

maxila utilizando as medidas obtidas nos modelos físicos e virtuais, tendo encontrado 
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diferença estatisticamente significante, embora salvaguardem os autores que seria uma 

diferença pequena e sem correlação clínica, o que não invalidaria o método. Também 

estas diferenças entre os vários estudos publicados podem estar relacionada com os 

softwares utilizados, pois alguns apresentavam maior dificuldade em realizar essa 

leitura79. 

Estudos anteriores às publicações do Eurocleft63,29 apontavam que para ser 

realizado um ensaio clinico para analisar o tratamento e seus desfechos em fissuras 

labiopalatais, seriam necessários além de criação de banco de dados confiáveis e com 

formatos uniformes – com variáveis controláveis e que contemplem a 

heterogeneidade da deformidade – o uso de instrumentos de analise comuns e aceites 

pela comunidade terapêutica, a calibração adequada e sistemática quer dos 

instrumentos de analise quanto dos avaliadores, e a estandardização dos registros 

para que se torne viável financeiramente, principalmente em centros isolados. 

Objeções de ordem ética também foram levantados em virtude do possível uso de 

técnicas cirúrgicas que tragam um maior número de complicações, não tenham sido 

testadas de forma adequada ou que requeiram da parte do operador habilidades ou 

competências ainda não testadas, ou que necessitem de uma maior curva de 

aprendizado. Assim a irreversibilidade do ato cirúrgico requer o maior nível de 

evidencias quer em procedimentos já usados de forma continua quer daqueles que 

trazem inovação e mudança28. A participação de sujeitos num ensaio clinico pode 

trazer vantagens conforme o descrito por Stiller apud Roberts et al.28 

disponibilizando novas terapêuticas mais efetivas ou trazendo um suporte assistencial 

inovador88. No entanto, o maior obstáculo para o delineamento e execução de ensaios 

clínicos nesta área prende-se ao tamanho da amostra. Roberts et al.28 baseando-se em 
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bancos de dados publicados por Bergland e o Oslo CLP Growth Archive estabelece 

números mínimos para o tamanho de amostra de ensaios clínicos que consigam 

estabelecer preditores de desfechos mais precoces exigindo menor número de 

participantes e diminuindo o tempo de seguimento. 

O tamanho da amostra também foi abordado pelo Global Report3 onde 

mencionava cálculos baseados em estimativas então correntes que para avaliar 

condutas cirúrgicas num só subtipo de fissura não sindrômica – e delas a mais 

comum, a FLPU,– seriam necessários dois grupos de 75 pacientes, o que levaria que 

pesquisar num universo de um milhão de nascimentos assumindo a prevalência de 

1,5:1000 nascido-vivos com a adesão de 75% aos critérios de inclusão e exclusão e 

cumprimento de 90% ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). No 

entanto, com os trabalhos desenvolvidos pelo grupo Eurocleft e as conclusões 

publicadas por Shaw et al.38 demonstraram que para avalição do crescimento facial 

de forma precoce e seus efeitos preditivos como descreveu Mars et al.69 seria 

necessária um tamanho de amostra menor que outras propostas anteriormente, 

mesmo que este grupo apresente considerável variação entre os casos. A avaliação da 

relação das arcadas dentárias – Goslon Yardstick– foi o método encontrado que 

proporcionou essa possibilidade69. Meio ponto na escala de Goslon foi a amplitude 

da diferença entre os centros que se colocavam entre o topo e o meio da classificação 

e entre os centros classificados entre o meio e a parte inferior da tabela na coorte, 

avaliada aos nove anos de idade. Isso equivale a uma diferença de 20% na taxa de 

osteotomia da maxila, entre esses centros. Com 5% de probabilidade e desvio padrão 

de 0,8 e poder de 80%, a detecção da diferença de 0,5 pontos na escala de Goslon 

intercentros na idade de nove anos requer amostras com as seguintes dimensões: 42 
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casos de FLPU necessários em uma comparação de dois grupos, 63 necessários em 

uma comparação de um grupo de cinco em relação a uma referência, e 77 exigido em 

um grupo de seis para comparação mútua38. Os mesmos autores continuaram o 

follow up dessa amostra até aos 17 anos de idade e constaram a manutenção dos 

achados anteriores e a manutenção das posições relativas dos centros estudados39. 

Assim além de organizar e executar ensaios clínicos na área de tratamento 

cirúrgico – e não só no dos pacientes FLPU – mas também aqueles relacionados aos 

tratamentos adjuvantes nas áreas de cuidados odontológicos, fonoaudiólogos, 

otológicos, e sobre o impacto psicológico, social e econômico da deformidade e seu 

tratamento, a concretização de estudos colaborativos intercentros, além do 

estabelecimento de registros mais completos e uniformes são outras metas a serem 

perseguidas nesta área. 

Conforme o descrito anteriormente, os protocolos adotados para o tratamento 

cirúrgico primário em pacientes com fissuras labiopalatais, visando simultaneamente, o 

desenvolvimento adequado da voz e crescimento harmônico do esqueleto maxilofacial, 

são geradores de polemica89. A frequência na ocorrência de vários tipos de complicações 

entre as quais fistulas oronasais (FON), insuficiência velofaríngea (IVF) e a hipoplasia 

maxilar pode mostrar o desempenho de cada Centro90 embora tenham relação também 

com múltiplos fatores em que podemos destacar a severidade das fissuras, técnicas 

cirúrgicas adotadas91, idade e sequenciamentos cirúrgicos, proficiência do cirurgião92 

entre algumas outras, mas parece claro que a correção cirúrgica da fissura é fator 

determinante na evolução da morfologia facial. 

Múltiplos centros especializados no tratamento desses pacientes têm estudado 

os resultados do trauma cirúrgico no crescimento da face, principalmente no terço 
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médio, e sua influência negativa no crescimento da maxila, evitando uma redução da 

largura e do comprimento dos arcos dentários50,66,69,70-72. 

O crescimento da face e, mais especificamente, o do seu terço médio, 

correlaciona-se com múltiplos fatores e a compreensão da forma como eles atuam, 

pode fornecer informações que direcionem para protocolos de tratamento menos 

lesivos ao processo de crescimento. Os movimentos em que o crescimento facial se dá 

e a sua cronologia são decisivas para estabelecer estratégias de tratamento que 

procurem minimizar o impacto da manipulação cirúrgica. Os movimentos de migração 

e rotação anterior que se dão até em torno dos quatro anos de idade93, são influenciados 

pelo crescimento do osso frontal, da capsula e septo nasais o primeiro e a deposição 

óssea na região pterigopalatina no segundo93. Também o crescimento vertical que é 

mais intenso no decorrer dos primeiros quatro anos de vida e é influenciado pelo 

crescimento da orbita, dos globos oculares e do septo nasal. Após essa idade o 

crescimento da maxila se dá por aposição óssea na região posterior à tuberosidade 

pterigopalatina e reabsorção nos assoalhos nasal e orbitários e a pneumatização dos 

seios maxilares, assim como o surgimento dos germes dentários que estimulam a 

deposição óssea na região anterior da maxila. O crescimento na região da premaxila é 

influenciado pelo crescimento dento-alveolar e pelo septo cartilaginoso94,95 e suas 

conexões ligamentares à musculatura perioral, embora autores como Bergland et al.96 e 

outros97-99 minimizem a importância da ação dessa estrutura no crescimento da maxila. 

A compressão e tensão exercidas sobre as estruturas osteocartilaginosas exercidas de 

forma moderada estimulam o seu crescimento enquanto que de forma excessiva 

ocasionam efeito negativo. Também deverá ser considerada a influência exercida sobre 

a unidade esquelética dentoalveolar (periósteo e ligamento dentoalveolar), por 
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estruturas anatômicas como dente oposto, língua, bochechas, lábios, que afeta o 

crescimento das estruturas ósseas da face. 

O conhecimento da natureza da patogenia dos defeitos iniciais e das sequelas 

pós-cirúrgicas é fundamental para a sua correção, conforme postulam Delaire e 

Precious93, e é indispensável para uma reflexão sobre os procedimentos adotados pelo 

cirurgião, e posterior tomada de posição sobre o protocolo de tratamento. O crescimento 

da face no indivíduo com fissura labiopalatina é dependente de três grupos de fatores – 

hereditários, aqueles intrínsecos à patologia e que se relacionam principalmente à 

maxila, teratogênicos (funcionais), originados no período pré-natal e adquiridos 

(iatrogênicos), fruto de intervenções para correção da deformidade33,92 que atuam de 

forma conjugada, como o ilustrado por Ross33, mostrando a influência da língua após a 

correção da fissura palatina, sobre o crescimento e posicionamento da mandíbula, e 

alterando assim as proporções faciais33. 

Embora a estrutura esquelética mais afetada pela ação conjunta dos fatores 

acima enunciados, seja a maxila, outros segmentos do esqueleto facial são afetados 

como a mandíbula, orbita e até a sela túrcica, como Ross33 encontraram, em analises 

cefalométricas de várias amostras em sujeitos submetidos a diferentes protocolos de 

tratamento. A caracterização da cleft face termo conceituado por Krauss e Polaczek68 

e citado por Farkas et al.100, deverá ser avaliada tendo em conta: 

1) O ângulo do osso nasal. 

2) As dimensões e área maxilar. 

3) A posição mandibular. 

4) A altura do andar inferior da face. 

5) A relação anteroposterior maxilo-mandibular. 
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Secundariamente e em menor proporção deverão ser observados33: 

1) A altura da maxila e posicionamento posterior. 

2) A posição da crista maxilar e orbita. 

3) O tamanho da mandíbula e mento. 

4) A sela turca. 

Já em 1954, Slaughter e Pruzansky101, publicaram um estudo que reportavam a 

existência de alterações morfológicas em pacientes com FLP, mesmo quando 

inoperados, com diminuição nas dimensões verticais, anterior e posterior, e das 

dimensões anteroposteriores da maxila e que foram encontradas por outros autores102-108 

Estas dismorfias levam a uma mudança de posição da mandíbula e assim alteram as 

proporções faciais. Outros como Will108, Mars e Houston109, Capelozza et al.110 e Shetye 

e Evans111 publicaram estudos evidenciando que sujeitos com fissura labiopalatina 

inoperados apresentavam um crescimento facial melhor que aqueles sujeitos a 

tratamento cirúrgico, o que Ross33 interpretava como manutenção do potencial de 

crescimento que permaneceria inalterado nesses pacientes. 

O crescimento maxilar afetado, após a queiloplastia foi encontrado por vários 

autores como no trabalho de Ye et al.92 que comparou uma coorte de pacientes 

inoperados e outra de pacientes submetidos somente a cirurgia corretiva do lábio, 

tendo encontrado diferença estatisticamente significante com prejuízo no 

crescimento facial. Os trabalhos de Capelozzaet al.112 e Li et al.113 encontraram 

semelhanças no crescimento da maxila em pacientes operados só da FL e também da 

FLP o que os levou a concluir que a cirurgia reparadora do lábio ai interferiria 

negativamente. Ross33 sustenta que as alterações encontradas em pacientes operados 

somente de queiloplastia com colapso do arco dentário pode ser devido ao aumento 
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importante da pressão da cinta muscular reconstruída. No entanto, Ye et al.92 

levantam a hipótese que esse achado pode ter sido ocasionado pela displasia maxilar 

intrínseca (fatores hereditários e teratogênicos) à malformação. Autores como Ross33, 

Yoshida et al.103, Isiekwe e Sowemimo104 e Liao e Mars114, consideram que a 

cirurgia do lábio tem um impacto mínimo no crescimento maxilar, podendo haver 

alterações na inclinação dos incisivos mas não repercutindo no osso basal. 

Estudos de Herfert115 realizados na primeira metade do século passado e 

citados pelo autor em seu artigo de 1963, constatavam alterações esqueléticas 

importantes na maxila em pacientes operados de palatoplastia, fato que não ocorria 

em pacientes com FLPU só operados de queiloplastia. A presença de tecido 

cicatricial nas regiões gengivais poderia explicar este achado33. Também a presença 

de tecido cicatricial na região posterior à tuberosidade pterigopalatina, interferindo 

na aposição óssea, assim como nas regiões dentoalveolares poderão interferir na 

erupção vertical dentária – o que explica a ocorrência de palatização dentaria – e 

provocar alteração do crescimento da face. 

A hipótese levantada que o crescimento facial estaria relacionado à 

severidade da deformidade é defendida por Yoshida et al.103 e Schultes et al.116, que 

avaliaram os resultados relativos ao crescimento facial entre series de sujeitos com 

fissuras labiais e labiopalatinas. Peltomaki et al.117, Honda et al.118 e Chiu et al.119 

comparam o crescimento facial entre sujeitos com FLP, submetidos a um mesmo 

protocolo de tratamento e encontram diferenças relacionadas à gravidade da 

malformação. Estes achados são, no entanto, contrariados por outras pesquisas 

desenvolvidas por Johnson et al.120 e Wiggman et al.121, que não encontram 

evidencias dessa correlação entre gravidade da malformação e o crescimento 
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maxilar. Esta autora atribui as diferenças encontradas aos diferentes tipos de 

acompanhamento longitudinal dos grupos estudados e a diferentes métodos de 

análise empregados. 

Em pesquisa de Wiggman et al.121 que reuniu os grupos de Estocolmo e Oslo 

aponta que provavelmente o protocolo de tratamento seja crucial no processo de 

crescimento facial dos pacientes com FLP, submetidos ao processo de reabilitação, o 

que Ladeira e Alonso122 em revisão sistemática publicada em 2012, também 

postulam. 

Diferentes protocolos têm sido propostos para determinar a melhor idade para 

a realização da palatoplastia visando resultados positivos em relação ao crescimento 

do terço médio da face e, consequentemente, um menor prejuízo estético e funcional. 

A partir dos estudos pioneiros de Herfert115 e Graber123, que apontavam de forma 

inequívoca a influência deletéria da cirurgia corretiva da fissura palatina sobre o 

crescimento da maxila124 inúmeros artigos tem sido publicados se debruçando sobre 

este assunto. Desde a publicação do estudo de Gillies e Frye125 que demonstrou a 

importância do sequenciamento cirúrgico na obtenção dos desfechos relacionados ao 

crescimento facial, fala, mastigação e respiração, ficou evidenciado que o uso de 

protocolos que diferissem o fechamento do palato duro para oportunidade mais tardia 

ou inclusive propondo o uso de próteses obturadoras, traria vantagens evidentes para 

o tratamento dos pacientes com FLP. O protocolo cirúrgico ideal será aquele que 

restaure proficientemente as funções de fala, mastigação, respiração e estética, 

enquanto que preserva o potencial de crescimento da área envolvida126. 

Assim a técnica cirúrgica escolhida deve ter como objetivos providenciar um 

palato mole que feche o espaço velofaringeo, atendendo aos requisitos de 
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mobilidade, tamanho, responsividade e posição não interferindo com a respiração, 

além de separar adequadamente as cavidades nasal e oral e interferir minimamente 

no processo de crescimento facial. Para se adequar a esses fins deverá se pautar pelos 

seguintes critérios20: 

1) Perda mínima de tecidos. 

2) Descolamentos mínimos. 

3) Mínimas áreas cicatriciais. 

4) Mínimo prejuízo ao potencial de crescimento da face. 

5) Mínima exposição óssea. 

6) Boa repercussão na fala deglutição e respiração. 

7) Proteção ao tubo de Eustáquio. 

Os trabalhos de Ross33 foram decisivos na abordagem sistemática da influência 

das variáveis que interferem no crescimento facial em pacientes com FLPU. Foram 

avaliados por meio de estudos cefalométricos, 538 sujeitos em 16 amostras com critérios 

de inclusão em que se procurava minimizar diferenças de gênero e morfológicas que 

poderiam induzir confundimento na análise dos desfechos. Deve ser ressalvado que 

embora neste estudo não tivesse sido possível controlar algumas variáveis – tamanho das 

amostras, diferenças étnicas, técnicas radiográficas, diferenças etárias, tratamentos 

prestados, ele pode concluir que a palatoplastia induz uma menor translação anterior da 

maxila, diminuição da protrusão alvéolo dentaria, crescimento basal da maxila (leve) 

assim como diminuição da altura posterior da maxila. 

Blocksma et al.20 e Delaire et al.93, baseados nestas premissas sustentam que 

devem ser evitados descolamentos do vômer, desnudar o palato duro para obter 

alongamento do palato, evitar a exposição simultânea das mucosas oral e nasal assim 



INTRODUÇÃO - 22 

 

como priorizar os resultados imediatos aos desfechos tardios a serem obtidos. Deve 

obedecer aos princípios básicos da boa cicatrização, fazer pequenas incisões 

liberadoras e evitar cirurgias ósseas antes dos cinco anos. No entanto, Semb127 

contesta este ponto de vista ao analisar precocemente o crescimento facial em 

pacientes submetidos a palatoplastia com retalho vomeriano, apontando os 

excelentes resultados encontrados nas suas amostras. 

Desde o já mencionado trabalho de Gillies e Frye125 que mostrava um menor 

prejuízo no crescimento facial, substituindo o fechamento do palato duro por placa 

obturadora, autores como Blocksma et al.20, Slaughter e Pruzansky101, 

Schweckendiek et al.128, Hotze e Gnoinski129 e Friede et al.130 insatisfeitos com os 

resultados obtidos por protocolos tradicionais advogaram a postergação do 

fechamento do palato duro para idade mais tardia. 

O conceito da palatoplastia em dois estágios, com múltiplas variações, tem sido 

utilizado em Centros na Europa – Shaw et al.40 referenciam cerca de 1/3 dos centros 

europeus – ou nos EUA, desde 1921125 até os dias atuais89, 130-132 e com diferentes idades 

e técnicas usadas, que podem explicar a variabilidade dos desfechos encontrados. 

A idade da execução da veloplastia difere entre os vários autores desde os três 

meses de idade28, como Robertson e Jolleys133, Tanino et al.134, Rohrich et al.135. 

Outros autores preferem alargar esse prazo até 24 meses, como Dingman e Grabb136, 

Blocksma et al.137, Gaggl et al.138, podendo ser realizada isoladamente ou 

concomitantemente com a queiloplastia89,130,132. 

O fechamento do palato duro em diferentes faixas etárias também tem tido 

cronologias diferentes desde que Schweckendiek e Doz128 propuseram a realização 

da cirurgia somente depois dos 16 anos de idade, altura em que não interferiria mais 
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no crescimento da maxila. Nos últimos vinte anos alguns protocolos vêm 

postergando o fechamento do palato duro (palatoplastia anterior) para a idade da 

dentadura mista (oito a nove anos) e, as variações do fechamento do palato anterior 

de seis meses139 a mais de 16 anos128,140,141. O grupo de Gotemburgo que 

originalmente130 propunha a realização desta cirurgia entre os oito e nove anos de 

idade, propõe atualmente142 que seja realizada em torno dos três anos, afim de 

minimizar a repercussão sobre o desempenho fonoarticulatório. 

As técnicas usadas para realizar a veloplastia também têm sido citadas como 

responsáveis pelos diferentes desfechos encontrados entre as amostras, relacionados 

não só ao crescimento da face mas também com a voz e fala89. A conduta proposta 

por Schweckendiek e Doz128 para fechamento do palato mole não previa incisões 

entre este e o palato duro e não realizava dissecções da musculatura do véu palatino, 

o que pode ter contribuído para os desfechos relatados – crescimento adequado da 

maxila e resultados fonarticulatórios pobres. Desde os trabalhos de Kriens143 e 

Braithwaite e Maurice144 que propuseram a liberação muscular do rebordo posterior 

do palato duro e sua transposição para a linha média, formando assim uma cinta 

muscular, aos trabalhos de Sommerlad145,146 e Dissaux et al.73que a maior parte dos 

autores incorporaram essa conduta aos seus procedimentos de veloplastia. Para a 

concretização desse objetivo Rohrich et al.147 realizaram descolamentos submucosos, 

enquanto que outros escolheram realizar retalhos locais e/ ou incisões na transição 

entre o palato duro e mole34,133,138,148-151 para o reparo da mucosa nasal, sugeriram o 

uso de retalhos de vômer deslocados posteriormente. A presença de tecido cicatricial, 

notadamente quando subsequente ao desnudamento ósseo proposto em algumas 

destas técnicas poderá segundo Friede89, ser responsável pela deficiência maxilar, e 
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eventualmente maior que as cicatrizes junto ao rebordo alveolar subsequentes a 

alguns procedimentos destinados ao fechamento do palato duro138. Alguns autores 

referem que, ao evitar o trauma cirúrgico precoce no palato duro, há uma redução da 

formação da fibrose cicatricial e do descolamento mucoperiostal – efeitos da 

palatoplastia que promovem os distúrbios dos centros de crescimento na região, 

restringindo o crescimento ósseo da maxila132,152. 

Já as técnicas usadas para o fechamento do palato duro abrangem desde os 

procedimentos mais usados e clássicos usados, em palatoplastias completas, 

Veau68,73,153,154, Wardhill153, Langenbeck155 e a outros procedimentos como retalhos 

do vômer139,147, retalhos bipediculados da fibromucosa palatina de Bardach156 ou 

mais estreitos, adjacentes a fissura, uni ou bilaterais evitando assim, grandes 

descolamentos. 

Friede et al.157 advogam o uso de retalhos palatinos com amplo descolamento 

até à arcada dentaria evitando assim em muitos casos incisões liberadoras laterais e 

reportando maior facilidade no fechamento da camada nasal. Outros autores também 

observaram que a ocorrência de fistulas oronasais é menor neste procedimento que 

com o uso de retalhos vomerianos158,139,142,147. 

Em 1984, Witzel et al.159 discordaram do fechamento do palato em dois 

tempos, afirmando que geralmente este fechamento tardio resultava em graves 

problemas de fala e que não havia resultados convincentes relativos a um melhor 

crescimento maxilar, decorrentes de avaliações a longo prazo em trabalhos bem 

controlados. O Oxford Cleft Palate Study135,147,160 chegou a conclusões semelhantes, 

levando a alteração do protocolo com antecipação do fechamento do palato duro 

entre os 15 e 18 meses de idade. Holland et al.141 em artigo comparando dois grupos 
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estudados em Pittsburgh encontrou desfechos fonoarticulatórios notadamente piores 

naquele que fechava tardiamente o palato duro. Em contraponto, Van Demark et 

al.161 analisando os desfechos fonoarticulatórios do grupo de pacientes do centro de 

Zurich mostraram que após o tratamento com fechamento em dois tempos e 

palatoplastia anterior tardia apresentavam uma boa harmonia entre crescimento facial 

e desempenho fonoarticulatório. 

Em 1994, foi iniciado em Gotemburgo um novo protocolo, com a 

palatoplastia posterior até seis a oito meses e a palatoplastia anterior, hoje em torno 

dos três anos, com o intuito de diminuir o prejuízo na fala, mas ainda é cedo para 

determinar o efeito a longo prazo nesta modificação de protocolo66,71, mas existem 

bons indícios que após tratamento fonoaudiológico adequado os desfechos obtidos 

sejam positivos162. 

Os resultados destes estudos vêm continuamente sendo analisados e indicam 

um bom crescimento do terço médio da face (mantida na idade adulta), com um 

discreto prejuízo na articulação de alguns fonemas, que são corrigidos com 

acompanhamento foniátrico após o fechamento definitivo da fissura do palato 

duro71,85,90. Em trabalho publicado em 2011, por Lohmanderet al.163, os autores 

relataram uma alta prevalência (em torno de 87%) de competência velofaríngea e 

ausência de distúrbios articulatórios nos pacientes, mesmo nos pacientes que em 

torno dos cinco anos de idade apresentavam algum distúrbio fonoarticulatório, o que 

se assemelhava aos desfechos relatados com o fechamento precoce do palato. A 

adesão aos tratamentos e procedimentos ancilares garantiram excelência aos 

desfechos obtidos por este grupo de sujeitos submetidos ao fechamento tardio do 

palato duro (FTPD). 
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Vários autores afirmam que aos 48 meses a cirurgia de fechamento do palato 

duro pode ser realizada, sem promover sequelas sobre o crescimento facial e com 

menores prejuízos para a fala164. O fechamento mecânico e funcional do palato 

quando da idade de aprendizado da fala permite a articulação correta dos sons, evita 

o aparecimento de articulações compensatórias, mímicas faciais e escapes nasais, e 

favorece um desenvolvimento foniátrico normal69. 

O estudo científico dos resultados obtidos nos pacientes com FLPU é 

dificultado pelo longo tempo de seguimento necessário e pela complexidade de 

fatores que interagem durante as fases de desenvolvimento e crescimento destas 

crianças até que atinjam a idade adulta66. 

No IMIP – Recife-PE, o Centro de Atenção aos Defeitos da Face do IMIP 

(CADEFI) que é um centro de referência de alta complexidade para o tratamento de 

portadores de fissura pertencente à Rede de Referência no Tratamento de Deformidades 

Craniofaciais do Ministério da Saúde (RRTDCF). Entre 2002 e 2005 foram atendidos 

584 novos pacientes -com fissura labiopalatina, sendo que cerca de 50% destes pacientes 

foram atendidos pela primeira vez antes do primeiro ano de vida35. Em 2007, foi 

realizada uma avaliação dos seus resultados para o crescimento maxilo-mandibular, 

usando o índice FYOI para um protocolo cirúrgico primário de palatoplastia em tempo 

único. Os resultados obtidos indicaram 44,4% dos escores nos grupos 1 e 2, favoráveis 

ao crescimento maxilofacial e uma média geral entre os escores de2,62 (dp=0,98)58. 

Na perspectiva de introduzir mudanças no protocolo cirúrgico da palatoplastia 

no CADEFI, esta pesquisa visa comparar os efeitos de dois protocolos cirúrgicos 

primários para palatoplastia, em um e em dois tempos cirúrgicos, sobre o complexo 

maxilo-mandibular de pacientes com fissura labiopalatina unilateral completa. 
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1.1 Justificativa 

O tratamento dos pacientes com fissura labiopalatina oferece desafios 

contínuos para a equipe multidisciplinar. A interação entre as diferentes 

especialidades tem como objetivo reabilitar e integrar o indivíduo com FLP no seu 

contexto social, proporcionando desenvolvimento saudável do ponto de vista físico e 

psíquico, sem disfunções auditivas ou de fala e que, do ponto de vista estético, se 

aproxime ao máximo da população não portadora de fissura. 

A discrepância maxilo-mandibular é uma das sequelas mais indesejadas 

decorrentes do tratamento cirúrgico realizado em pacientes com FLPU, pois além de 

acarretar deformidade estética, causa problemas respiratórios e de oclusão dentária, 

exigindo tratamento ortodôntico prolongado e, necessitando muitas vezes, de 

osteotomias para avanço maxilar. A retrusão maxilar acentuada, decorrente da 

fibrose cicatricial, frequentemente limita os resultados cirúrgicos obtidos, tornando-

se causa de recidivas a longo prazo, neste tipo de procedimentos, sendo a 

palatoplastia um dos fatores mais importantes na sua ocorrência. 

Considerando as consequências da palatoplastia primária para o crescimento 

maxilo-mandibular, a busca por protocolos cirúrgicos capazes de minimizar os seus 

efeitos negativos é de capital importância para a reabilitação do paciente com FLPU 

completa, diminuindo a complexidade e a duração do tratamento integral, o que 

justifica a realização do presente estudo. 
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2.2 Hipótese 

A palatoplastia realizada em dois tempos cirúrgicos, com a veloplastia 

realizada entre os seis e nove meses e o fechamento do palato duro entre 36 e 48 

meses de vida, favorece uma melhor relação entre os arcos dentários maxilar e 

mandibular no estágio final da dentadura decídua, em crianças com FLPU completa. 

 

 

 



 

 

2 OBJETIVOS 
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2.1 Objetivo Geral 

Comparar os efeitos da palatoplastia primária sobre o complexo maxilo-

mandibular dos pacientes com fissura labiopalatina unilateral completa, operados no 

CADEFI. 

2.2 Objetivo Específicos 

a) Comparar os efeitos de dois protocolos cirúrgicos para palatoplastia, um 

em tempo único e outro em dois tempos cirúrgicos, por meio da avaliação da relação 

entre os arcos dentários maxilar e mandibular, em modelos de estudo obtidos no final 

da dentadura decídua, utilizando-se o Índice FYOI. 

b) Verificar se existe correlação entre a largura/amplitude da fissura não 

operada e o resultado das avaliações utilizando o índice FYOI em ambos os 

protocolos cirúrgicos. 

c) Para cada protocolo cirúrgico, verificar se existe diferença significante 

entre as medidas transversas e longitudinais do palato das crianças no final da 

dentadura decídua. 

d) Comparar a frequência de complicações pós-cirúrgicas que afetam a 

morfologia das estruturas envolvidas nos dois protocolos cirúrgicos. 

 



 

 

3 MÉTODOS 
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3.1 Desenho do Estudo 

Trata-se de um estudo do tipo ensaio clínico randomizado, controlado e cego. 

3.2 Local do Estudo 

O estudo foi realizado no Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando 

Figueira, hospital que atende pacientes do Sistema Único de Saúde (SUS), localizado 

na cidade de Recife, PE - Brasil. Os pacientes foram recrutados no Centro de 

Atenção aos Defeitos da Face do IMIP, que integra a Rede de Referência no 

Tratamento de Deformidades Craniofaciais do Ministério da Saúde do Brasil. 

O CADEFI possui páginas na internet‡. A intervenção foi realizada nos Blocos 

Cirúrgicos do Hospital Geral de Pediatria do IMIP e do Real Hospital Português de 

Recife e o acompanhamento ambulatorial dos pacientes nas instalações do CADEFI. 

3.3 Período do Estudo 

O estudo foi realizado no período compreendido entre janeiro de 2010 e 

outubro de 2016. A coleta de dados ocorreu no período compreendido entre janeiro 

de 2010 e junho de 2016. 

                                                
‡ Disponíveis em: <http://www1.imip.org.br/imip/assistenciaesaude/diagnosticoeterapia/cadefi. html> e 

<https://www.facebook.com/IMIP-Cadefi-389783491171630/>. 
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3.4 População do Estudo 

A população do estudo foi constituída por todos os pacientes com fissura 

labiopalatina unilateral completa, na idade pretendida pelo estudo, inscritos no 

CADEFI. 

3.5 Amostra 

3.5.1 Amostragem 

Todos os responsáveis legais pelos pacientes que seriam submetidos às 

cirurgias primárias (queiloplastia e palatoplastia) no período de estudo foram 

convidados a participar do mesmo durante o atendimento ambulatorial. Todos os 

pacientes que preencheram os critérios de elegibilidade e cujos genitores 

concordaram em participar fizeram parte da amostra. 

3.5.2 Tamanho Amostral 

O cálculo do tamanho amostral foi realizado no programa Stata 12.1 

considerando o poder do teste de 80%, com uma significância de 5% e intervalo de 

confiança de 75 % determinado com uma diferença de no mínimo 25% entre os dois 

grupos. A amostra foi calculada para a variável dependente comumente presente no 

paciente com fissura labiopalatina completa unilateral: a discrepância transversal e 

anteroposterior dos arcos dentários. 

O resultado foi um tamanho amostral igual a 64 pacientes, 32 para o Grupo 

intervenção (GI) e 32 para o Grupo controle (GC). 
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3.6 Critérios e Procedimentos para Seleção dos Participantes 

Foram avaliados para inclusão todos os pacientes do CADEFI com indicação 

para tratamento da fissura labiopalatina unilateral completa durante o período do 

estudo até obtenção da amostra necessária. 

Setenta e sete crianças foram avaliadas para elegibilidade, das quais sete foram 

excluídas por falta de cooperação e inobservância ao protocolo de tratamento, cinco 

abandonaram o tratamento e uma foi a óbito por razões não relacionadas à malformação 

em estudo. Foram então randomizados 64 para formar dois grupos de 32 participantes: 

GI e GC. Após a randomização, dois pacientes do GC abandonaram o tratamento. 

3.6.1 Critérios de inclusão 

- Presença de FLPU completa em Crianças matriculadas no CADEFI para a 

realização das cirurgias primárias (queiloplastia e palatoplastia) de forma sequencial. 

- Crianças com idade inferior a seis meses quando do primeiro registro no 

CADEFI. 

- Presença de queiloplastia realizada no CADEFI, pelo autor do estudo, em 

crianças com fissura labiopalatina completa e idade variando de três a seis meses. 

3.6.2 Critérios de exclusão 

- Presença de síndromes associadas que retardam o desenvolvimento 

neuropsicomotor e a fala. 

- Pacientes sem condições clínicas para a realização da cronologia cirúrgica 

proposta. 
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- Pacientes, cujos pais ou responsáveis não estejam de acordo com o TLC 

proposto pelo pesquisador. 

- Pacientes que embora tenham sido eleitos para o tratamento cirúrgico da 

fissura labiopalatina, abandonaram o tratamento, após a queiloplastia e antes da 

randomização. 

3.7 Variáveis de Análise 

3.7.1 Variáveis independentes estudadas 

- Palatoplastia em um tempo cirúrgico. 

- Palatoplastia em dois tempos cirúrgicos. 

3.7.2 Variáveis dependentes 

- Ocorrência de fistula oronasal. 

- Ocorrência de deiscência. 

- Ocorrência de necrose. 

- Distância intercaninos. 

- Distância intermolares. 

- Comprimento do arco dentário maxilar. 

- Relação maxilo-mandibular na dentadura decídua. 
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3.7.3 Variáveis Confundidoras 

- Presença de Banda cutânea. 

- Largura/amplitude inicial da fissura. 

3.8 Definição e Operacionalização dos Termos, Critérios e Variáveis 

As definições e operacionalização dos termos, critérios e variáveis encontram-

se nos Quadros de 1 a 5. 

Quadro 1 - Variáveis independentes 

Variável Definição operacional Categorização 

Palatoplastia em um 
tempo cirúrgico  

Palatoplastia realizada em estágio único (palato duro e 
mole) entre 9 e 15 meses de vida pela técnica de 
Langenbeck/Kriens/Braithwaite, com as modificações 
propostas por Sommerlad para o tratamento cirúrgico do 
palato mole. 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 

Palatoplastia em dois 
tempos cirúrgicos  

Palatoplastia realizada em dois estágios (baseado em 
protocolo de palatoplastia modificado em dois estágios de 
Göteborg): 
- Palatoplastia posterior (Veloplastia) realizada entre os 

6 e 9 meses de idade, com o reposicionamento da 
musculatura do véu palatino (veloplastia intravelar 
estendida) 

- Palatoplastia anterior (palato duro) realizada entre 36 e 
48 meses de vida, pela técnica de simples adesão ou de 
Langenbeck. 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 
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Quadro 2 - Variáveis dependentes 

Variável Definição operacional Categorização 

Presença de infecção 
pós-operatória 

Ocorrência de processo infeccioso local ou sistêmico no 
pós-operatório imediato 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 

Fístula oronasal Presença de fístula oronasal tipo II, III ou IV da 
classificação de Pittsburg165 verificada no retorno pós-
operatório de 1 mês e por registro fotográfico. 
 

Classificação de Pittsburg 

Tipo I: Úvula 
Tipo II: Palato mole 
Tipo III: Junção de palato mole e duro 
Tipo IV: Palato duro 
Tipo V: Junção de palato primário e secundário 
Tipo VI: Lingual-alveolar 
Tipo VII: Lábio-alveolar 

 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 

Deiscência   

Necrose   

Distância Intercanina 
(DC) 

Corresponde à distância entre os pontos C e C’, localizados 
no ápice das cúspides dos caninos decíduos, em ambos os 
lados do arco dentário, aferida nos modelos de gesso 
obtidos dos pacientes após palatoplastia, entre os 48 e 60 
meses de idade. 

Variável quantitativa continua 
expressa em milímetros 

Distância 
intermolares (DM)  

Corresponde à distância entre os pontos M e M’, 
localizados no ápice das cúspides palatinas anteriores dos 
segundos molares decíduos, aferida nos modelos de gesso 
obtidos dos pacientes após palatoplastia, entre os 48 e 60 
meses de idade. 

Variável quantitativa continua 
expressa em milímetros 

Comprimento do arco 
dentário maxilar (IP) 

Corresponde à distância entre o ponto I, localizado entre os 
incisivos, ponto interincisivo, até uma linha tangente às 
faces distais dos segundos molares decíduos superiores, 
aferida nos modelos de gesso obtidos dos pacientes após 
palatoplastia, entre os 48 e 60 meses de idade. 

Variável quantitativa continua 
expressa em milímetros 

Relação maxilo-
mandibular 

Avaliada em modelos de gesso digitalizado dos pacientes, 
por meio da utilização do Five YearsOld Index (FYOI) 
proposto por Atack et al.76. 

Variável categórica ordinal 
Escore 1 - Relação Excelente 
Escore 2 - Relação Boa 
Escore 3 - Relação Regular 
Escore 4 - Relação Ruim 
Escore 5 - Relação Muito Ruim 
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Quadro 3 - Variáveis confundidoras 

Variável Definição operacional Categorização 

Banda cutânea  Presença de ponte cutaneomucosa unindo as duas bordas da 
fissura labial. 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 

Largura anterior da 
fissura 

Corresponde à distância entre o ponto G, localizado na 
extremidade anterior da crista alveolar do segmento maior 
do arco, e o ponto L, localizado na extremidade anterior da 
crista alveolar do segmento menor do arco, aferida nos 
modelos de gesso obtidos dos pacientes antes da 
queiloplastia. 

Variável quantitativa continua 
expressa em milímetros 

Largura posterior da 
fissura 

Corresponde à distância entre os pontos A e A’, localizados 
em ambos os lados nas extremidades dos rebordos do 
palato mole, na altura da linha T-T’ (inter-tuberosidade), 
aferida nos modelos de gesso obtidos dos pacientes antes 
da queiloplastia. 

Variável quantitativa continua 
expressa em milímetros 

Quadro 4 - Critérios de inclusão 

Variável Definição operacional Categorização 

Presença de fissura 
labiopalatina 
unilateral completa 

Fissura congênita acometendo unilateralmente o lábio e 
palato em toda a extensão. 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 

Presença de 
queiloplastia 
realizada pelo autor 
do estudo 

Cirurgia de reconstituição da fissura labial, realizada pelo 
autor do estudo, em crianças com FLPU completa, entre os 
3 e 6 meses de vida, utilizando a técnica de rotação e 
avanço de Mohler166. 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 

Quadro 5 - Critérios de exclusão 

Variável Definição operacional Categorização 

Síndromes associados 
à FLPU 

Presença de outras Malformações ou Síndromes que 
comprometam o desenvolvimento neuropsicomotor ou fala 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 

Condição clínica Presença de quadro clinico que comprometa a cronologia 
cirúrgica objeto deste estudo 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 

Falta de adesão ao 
tratamento 

Pacientes que abandonaram a cronologia cirúrgica em 
função de condicionantes clinicas ou sociais antes do 
processo de randomização 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 

Não autorização 
prévia dos 
representantes legais 
das crianças 

Recusa dos pais ou representantes legais das crianças em 
assinar o termo de consentimento livre e esclarecido 
(TCLE) e permitir a participação das crianças no estudo 

Variável nominal dicotômica: 
1) Sim 
2) Não 
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3.9 Procedimentos para Captação e Acompanhamento dos Participantes 

O recrutamento dos participantes foi realizado durante o atendimento 

ambulatorial no CADEFI no período do estudo. Os pacientes foram selecionados de 

forma sequencial e de acordo com os critérios de inclusão e exclusão contidos na 

lista de checagem (Anexo A). 

Em seguida os representantes legais dos pacientes potencialmente elegíveis 

para o estudo foram convidados a participar do mesmo, após serem informados 

verbalmente sobre os objetivos, potenciais benefícios e riscos. 

Após o consentimento verbal do seu representante legal da criança, foi 

apresentado o TCLE, em duas vias, que foram assinadas pelo representante legal da 

criança e pelo pesquisador (Anexo B). 

No momento da primeira consulta foi agendada para os participantes a data 

do primeiro procedimento, a queiloplastia, realizada pelo autor do estudo, conforme 

o protocolo do CADEFI: queiloplastia primária realizada entre os três e seis meses de 

vida, pela técnica de rotação e avanço de Mohler166,167. Não foi realizado em nenhum 

paciente alveoloplastia, nem usados retalhos alveolares ou do septo nasal. 

O processo de aleatorização foi realizado por um pesquisador não envolvido 

diretamente nas avaliações dos pacientes, com o auxílio do programa estatístico 

computadorizado, Random Allocation Software 1.0. 

Utilizou-se envelopes selados e numerados sequencialmente, os quais 

continham a informação sobre o tipo de protocolo a ser adotado para a palatoplastia. 

Este procedimento permitiu que os componentes da amostra fossem separados, 

aleatoriamente, de modo a constituir dois grupos com características semelhantes: o 

GI e o GC. 
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As crianças desses dois grupos receberiam então tratamentos cirúrgicos 

distintos. GI seriam submetidas à palatoplastia em dois tempos cirúrgicos para o 

fechamento do palato mole e duro, respectivamente, enquanto que as do grupo 

controle seriam submetidas à palatoplastia completa em tempo único. 

Durante a consulta para avaliação pós-operatória de cada criança, realizada 30 

dias após a queiloplastia, o envelope da randomização era aberto para que se pudesse 

programar a palatoplastia conforme o protocolo especificado no referido envelope: 

em tempo único ou em dois tempos cirúrgicos. 

Todas as etapas do pré-operatório, internamento, intervenção cirúrgica e pós-

operatórios foram cumpridas de acordo com o protocolo do CADEFI. Os pacientes 

foram avaliados para alta no dia seguinte ao procedimento, se as condições clínicas a 

permitissem. Caso contrário foram acompanhados pela equipe de cirurgia plástica, 

em frequência definida de acordo com o caso, até a alta hospitalar. 

Os retornos para o acompanhamento ambulatorial foram realizados 

obedecendo à seguinte cronologia: no quinto, 10º e 30º dia pós-operatório, no 

segundo, terceiro e sexto mês e, posteriormente, no primeiro e segundo ano do pós-

operatório. Os dados obtidos em todas as avaliações pós-operatórias foram 

registrados pelo residente de Cirurgia Plástica, em um formulário específico. 

Os pacientes que não compareceram para a avaliação ambulatorial no período 

estabelecido foram contatados por telefone e convidados a comparecer ao serviço. 
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3.10 Procedimentos Técnicos 

3.10.1 Procedimentos cirúrgicos 

Os procedimentos cirúrgicos foram realizados nos blocos cirúrgicos do IMIP 

ou RHP, conforme rotina do serviço, por um único cirurgião, o mesmo que já havia 

executado a queiloplastia nas crianças da amostra. A palatoplastia foi realizada de 

acordo com os protocolos objeto deste estudo, a saber: 

- Palatoplastia em dois tempos cirúrgicos, baseado no protocolo de Göteborg - 

palatoplastia posterior (palato mole) entre os seis e nove meses de idade, com 

o reposicionamento da musculatura do véu palatino (veloplastia intravelar 

estendida. Incisão nos bordos da fissura do palato mole e uma pequena 

incisão transversa na transição do palato duro e mole, sempre que necessária e 

não se prolongando além do terço medial do palato. Descolamento e 

transposição muscular como preconizado por Kriens, Braithwaite e 

Sommerlad. 

- Palatoplastia anterior (palato duro) entre 36 e 48 meses de vida, pela 

técnica de simples adesão ou de Von Langenbeck, com fechamento 

primário após descolamento de retalhos da fibromucosa palatina. 

Fechamento do plano nasal com retalhos da mucosa nasal e em caso de 

necessidade, em virtude da amplitude da fissura residual com o uso de 

retalho de vômer. Sempre que foi imprescindível foram realizadas incisões 

liberadoras unilateral (preferencialmente no lado não fissurado) ou 

bilaterais. 

- Palatoplastia em tempo único: palatoplastia completa (palato duro e mole) 

entre os nove e 15 meses de vida pela técnica de Von Langenbeck/ 
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Kriens/Braitwaite, com as modificações propostas por Sommerlad para o 

tratamento cirúrgico do palato mole. Quando a fissura era de tal forma ampla 

que não permitia o fechamento do assoalho nasal com retalhos da mucosa 

nasal, foi realizada transposição de retalho de vômer. A Veloplastia foi 

executada como proposta por Kriens, Braithwaite e Sommerlad. 

3.10.2 Procedimentos para Avaliação da Largura da Fissura e das Dimensões 
Transversais e Anteroposteriores do Arco Dentário Maxilar 

3.10.2.1 Obtenção dos modelos de estudo 

Foram confeccionados modelos de estudo dos arcos dentários dos pacientes 

de ambos os grupos, em diferentes fases do crescimento. Os arcos dentários foram 

moldados por um único odontopediatra, utilizando hidrocoloide irreversível de presa 

rápida (alginato) para obtenção dos moldes e, posteriormente, dos modelos em gesso 

pedra. Os dois grupos de pacientes foram moldados em dois tempos pré-

estabelecidos: 

- T1 - Moldagem inicial - entre um e 180 dias de nascido. 

- T2 - Moldagem da dentadura decídua completa, entre os quatro e cinco anos 

de idade. A média de idade foi de 55,05 meses com desvio padrão de 9,14 

meses no Grupo GI e 56,71 meses com desvio padrão de 10,33 no grupo 

GC. 

Todos os modelos de gesso foram posteriormente escaneados em um aparelho 

R640 3Shape Desktop Study Model Scanner (3Shape A/S, Copenhagen, Denmark), com 

definição de imagem de 150dpi, no tamanho de 100% da imagem através do software 

visualizador de imagem 3Shape Viewing Software (3Shape A/S). O escaneamento foi 

realizado com os modelos nas seguintes posições: vista frontal, vistas bucais direita e 



MÉTODOS - 43 

 

esquerda e vistas oclusais superior e inferior. Após digitalização, os modelos foram 

ordenados de forma aleatória e em seguida foram numerados. Todas as imagens foram 

salvas em arquivo com extensão “.jpg”. 

3.10.2.2 Avaliação da largura da fissura do recém-nascido 

As larguras anterior e posterior da fissura foram avaliadas por meio de duas 

dimensões aferidas nos modelos de gesso obtidos em T1. A aferição foi feita 

utilizando-se um compasso digital (Digital Caliper MTX 0-150 mm). A unidade de 

medida empregadas foi o milímetro, aferindo-se até uma casa decimal. As aferições 

foram realizadas por um mesmo examinador calibrado, em dois momentos distintos, 

para possibilitar a avaliação da concordância intrexaminador. As dimensões aferidas 

foram as seguintes, segundo Mazaheri, Kramer, Seckel e Reiser (Figura 1): 

- Largura Anterior da Fissura (G-L) - Corresponde à distância entre o ponto 

G, localizado na extremidade anterior da crista alveolar do segmento maior 

do arco, e o ponto L, localizado na extremidade anterior da crista alveolar 

do segmento menor do arco. 

- Largura Posterior da Fissura (A-A’ ) -Corresponde à distância entre os 

pontos A e A’, localizados em ambos os lados nas extremidades dos 

rebordos do palato mole, na altura da linha T-T’(inter-tuberosidade). 
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Figura 1 - Dimensões transversais e anteroposterior da maxila do recém-nascido [Fonte: 

Arquivo do CADEFI] 

3.10.2.3 Avaliação das dimensões transversais e anteroposterior da maxila do 
recém-nascido 

As dimensões transversais e anteroposterior da maxila do recém-nascido 

foram avaliadas por meio de três dimensões aferidas nos modelos de gesso utilizando 

a mesma metodologia empregada para aferir a largura da fissura do recém-nascido 

seguintes, segundo Mazaheri, Kramer, Seckel e Reiser (Figura 1): 

- Largura anterior do arco alveolar (C-C’) - Corresponde à distância entre os 

pontos C e C’, localizados no ápice das cúspides dos caninos decíduos, em 

ambos os lados do arco dentário, aferida nos modelos de gesso obtidos dos 

pacientes em T1, antes da queiloplastia. 

- Largura posterior do arco alveolar (T-T’) - Corresponde à distância inter-

tuberosidade na área da tuberosidade da maxila. Linha que liga um ponto 

T (cume da tuberosidade) de um lado a outro da maxila. 
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- Comprimento do arco alveolar (I-TT’) - Corresponde à distância entre o 

ponto I, localizado localizado na interseção da linha do freio labial com a 

papila incisiva na altura da crista alveolar,até a linha da distância inter-

tuberosidade (T-T'). 

3.10.2.4 Avaliação das dimensões transversais e anteroposterior da maxila na 
dentadura decídua 

As dimensões transversais e anteroposterior da maxila das crianças na fase da 

dentadura decídua completa, entre os quatro e cinco anos de idade foram avaliadas 

por meio de três dimensões aferidas nos modelos de gesso digitalizados. As imagens 

digitais 3D dos modelos de referência foram obtidas utilizando o scanner R640 

3Shape Desktop (Copenhagen, Dinamarca) e disponibilizados para download e 

visualização utilizando o software de visualização 3Shape Foram aferidas as 

seguintes dimensões segundo Moorees e DiBiase (Figura 2): 

- Distância intercaninos (DC) - corresponde à distância entre os pontos C e 

C’, localizados no ápice das cúspides dos caninos decíduos, em ambos os 

lados do arco dentário, aferida nos modelos de gesso obtidos dos pacientes 

após palatoplastia, entre os 48 e 72 meses de idade. 

- Distância intermolares (DM) - corresponde à distância entre os pontos M e 

M’, localizados no ápice das cúspides palatinas anteriores dos segundos 

molares decíduos, aferida nos modelos de gesso obtidos dos pacientes após 

palatoplastia, entre os 48 e 72 meses de idade. 

- Comprimento do arco alveolar maxilar (IP) - corresponde à distância entre 

o ponto I, localizado entre os incisivos, ponto interincisivo, até uma linha 
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tangente às faces distais dos segundos molares decíduos superiores, aferida 

nos modelos de gesso obtidos dos pacientes após palatoplastia, entre os 48 

e 72 meses de idade. 

 
Figura 2 - Dimensões transversais e anteroposterior da maxila na dentadura decídua [Fonte: 

Arquivo do CADEFI] 

3.10.2.5 Avaliação da relação maxilo-mandibular na dentadura decídua 

A relação entre os arcos dentários maxilar e mandibular foi avaliada nos 

modelos de estudo digitalizados obtidos das crianças na fase da dentadura decídua 

completa, entre os quatro e cinco anos de idade, utilizando-se o FYOI proposto por 

Atack76. Trata-se de um índice oclusal para a avaliação da relação interarcos dos 

pacientes com fissura labiopalatina unilateral completa, composto por escores (graus 

da relação entre a maxila e a mandíbula) que variam de um a cinco. Quanto maior o 

escore pior é a relação maxilomandibuilar, conforme descrito no Quadro 6. 
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Quadro 6 - Classificação das características oclusais pelo índice FYOI 

Índice Características 

Índice 1 Há trespasse horizontal positivo, inclinação dos incisivos superiores para 
palatino ou normal, ausência de mordida cruzada e aberta e morfologia da 
arcada dentária superior satisfatória, caracterizando um excelente prognóstico a 
longo prazo. 

Índice 2 Apresenta trespasse horizontal positivo, inclinações dos incisivos para 
vestibular ou normal, presença de mordida cruzada posterior uni ou bilateral, 
caracterizando um bom prognóstico. 

Índice 3 Apresenta mordida topo a topo interior, inclinação dos incisivos para vestibular 
ou trespasse horizontal com incisivos inclinados para palatino, tendência à 
mordida aberta adjacente à fissura, caracterizando um prognóstico regular. 

Índice 4 Trespasse horizontal negativo, inclinação dos incisivos superiores para 
vestibular ou normal, tendência à mordida aberta adjacente à fissura e mordida 
cruzada posterior unilateral ou bilateral, caracterizando um prognóstico ruim 

Índice 5 Traspasse horizontal negativo, inclinação dos incisivos para vestibular, mordida 
cruzada posterior bilateral e morfologia da arcada dentária superior muito 
alterada, caracterizando um prognóstico muito ruim dos resultados terapêuticos 
dos resultados. 

Fonte: Ozawa168  

Três ortodontistas, externos ao CADEFI, com prévio e extenso treinamento 

na utilização do referido índice, procederam de forma cega à avaliação dos 62 pares 

de modelos de gesso. Na mesma ocasião, 40% desses modelos, escolhidos 

aleatoriamente, foram reavaliados por cada um dos examinadores, para que se 

pudesse calcular a concordância intraexaminador no exame da relação maxilo-

mandibular. Os modelos numerados de forma aleatória foram expostos sem 

referência alguma à identidade dos pacientes ou ao tipo de protocolo a que foram 

submetidos (Figura 3) 



MÉTODOS - 48 

 

  

  

Figura 3 - Modelos dos arcos dentários superior e inferior em oclusão para avaliação do índice 
FYOI [Fonte: Arquivo do CADEFI] 

3.11 Instrumento para Coleta dos Dados 

Os dados de identificação dos pacientes, o número do envelope da 

randomização, os dados transoperatórios e pós-operatórios da queiloplastia e 

palatoplastia foram registrados em ficha clínica elaborada para tal finalidade (Anexo 

A). Os dados foram registrados pelo Residente de Cirurgia Plástica. 

3.12 Processamento e Análise dos Dados 

3.12.1 Processamento dos dados 

Ao final da realização de todos os procedimentos técnicos as fichas clínicas 

foram separadas conforme o grupo a que pertenciam, GI ou GC, e, em seguida, 

ordenadas e numeradas. 

As informações contidas nas fichas foram digitadas em planilha Excel, por 

um único digitador, em duas ocasiões distintas, para que os erros de digitação fossem 

identificados e eliminados, garantindo a confiabilidade da digitação. 
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Os dados referentes aos sujeitos recrutados originalmente para o estudo e que 

foram excluídos antes da randomização, por não terem cumprido integralmente com 

os critérios de inclusão, foram transferidos para uma planilha auxiliar com o registro 

do ocorrido. 

3.12.2 Análise dos dados 

Os dados foram analisados descritivamente através de frequências absolutas e 

percentuais para a variável sexo e das estatísticas: média, desvio padrão, mediana e 

amplitude entre quartis para as medidas numéricas e foram analisados 

inferencialmente através dos testes: na comparação entre os grupos ou no estudo de 

associação de variáveis categóricas foi utilizado teste Qui-quadrado de Pearson ou 

Exato de Fisher nas situações que o Qui-quadrado não foi um teste valido; na 

comparação entre grupos ou entre duas categorias de variáveis categóricas em 

relação às variáveis numéricas foi utilizado teste t-Student ou Mann-Whitney. Para 

avaliar o grau de concordância entre avaliadores foi obtido o kappa e um intervalo 

para o respectivo parâmetro e foi utilizado o teste t-Student específico para a hipótese 

de correlação nula. 

Destaca-se que a escolha do teste t-Student ocorreu no caso da verificação da 

hipótese de normalidade dos dados e o teste de Mann-Whitney e correlação de 

Spearman foi devido a rejeição da hipótese de normalidade. A verificação da 

normalidade foi realizada através do teste de Shapiro-Wilks e a de igualdade de 

variâncias através do teste F de Levene. 

A margem de erro utilizada nas decisões dos testes estatísticos foi de 5% e os 

intervalos foram obtidos com confiabilidade de 95%. Os dados foram digitados na 



MÉTODOS - 50 

 

planilha EXCEL e o programa utilizado na obtenção dos cálculos estatísticos foi o 

SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) na versão 23. 

3.13 Captação e Acompanhamento dos Participantes 

Foi preenchido fluxograma com o perfil do ensaio clínico (Figura 4). 

 
Figura 4 - Fluxograma de captação e acompanhamento dos pacientes [Fonte: CONSORT169] 
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3.14 Aspectos Éticos 

A escolha dos protocolos cirúrgicos adotados no estudo se encontra 

respaldada na literatura mostrando sua segurança em contextos clínicos amplamente 

descritos e que sintetizam a principal preocupação de todos aqueles envolvidos no 

tratamento dos pacientes com fissura labiopalatina, a oportunidade e idade da 

execução da cirurgia do palato. 

O fato destes protocolos já terem sido objeto de estudos observacionais 

anteriores e tendo sido observado o baixo potencial de risco relacionado ao 

crescimento facial e desenvolvimento da fala e linguagem aliado aos benefícios que 

um estudo prospetivo e randomizado poderia trazer para a avaliação destes 

desempenhos aos sujeitos da pesquisa formaram a base ética deste estudo. 

Em virtude do serviço ter um protocolo de tratamento destas malformações, 

já conhecido e para garantir o princípio da justiça e autonomia nestes casos, foi 

assegurado para os pacientes e seus representantes legais que não aceitassem 

participar do estudo, o tratamento usual do serviço, sem qualquer prejuízo para os 

mesmos. A participação foi condicionada à concordância verbal e escrita do TCLE. 

A qualquer momento o paciente e seu representante tiveram a autonomia de 

retirar sua autorização para participação no estudo sem qualquer prejuízo para o seu 

tratamento. O pesquisador responsável pela pesquisa esteve permanentemente 

disponível para responder questões referentes ao estudo. Todos os pacientes e/ou 

representantes tiveram o número para contato telefônico e o endereço para poderem 

se comunicar com o pesquisador responsável e com o Comitê de Ética responsável 

pela aprovação do projeto. 
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Todo e qualquer dano ao paciente, que pudesse eventualmente decorrer desta 

pesquisa, seria avaliado e apropriadamente tratado de forma gratuita no IMIP, que 

realiza atendimentos na rede do SUS. 

Foi realizada previamente e para a auditoria do andamento do ensaio clinico, 

avaliação preliminar dos modelos dentários bimaxilares em 29 pacientes por um 

painel de avaliadores do serviço, que foram previamente capacitadas e calibradas 

pelas Dras. Terumi Ozawa e Gunvor Semb, em duas oportunidades (Recife em 

outubro de 2012 e Bauru em 2014), sendo esta última em conjunto com outros 

profissionais dentro da iniciativa “Brasil Cleft”. Não foi verificado nenhum indicio 

que qualquer um dos procedimentos tenha tido desempenho deletério que obrigasse à 

suspensão do estudo. 

As informações dos pacientes foram mantidas em sigilo. Para a análise das 

informações e posterior publicação de resultados os pacientes foram identificados 

apenas pelo número de randomização. As identidades correspondentes aos números 

foram verificadas apenas pelo pesquisador após o final da avaliação realizada pelos 

especialistas e sua impressão exarada em planilha definitiva. 

A presente pesquisa teve seu projeto aprovado pelo Comité de Ética em 

Pesquisa em Seres Humanos do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando 

Figueira sob o número 1282 em 13 de novembro de 2008, e também pelo Comité de 

Ética em Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade de Medicina da Universidade de 

São Paulo nº 269/12 em 8 de novembro de 2012 (Anexo C). 

Também se encontra registrado no Clinical Trials Database sob o número 

NCT02329509 (Anexo C). 
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3.14.1 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foi lido pelo responsável 

legal do paciente momento de sua avaliação inicial para elegibilidade e assinado em 

duas vias. Uma das vias permaneceu em posse do responsável legal do paciente e a 

outra ficou aos cuidados do pesquisador responsável. O termo de consentimento 

completo encontra-se no Anexo B. 

3.14.2 Conflito de interesses 

Declaro não ter havido conflitos de interesse. O financiamento dos custos 

necessários à realização desta pesquisa foi operado pelo próprio pesquisador, com o 

apoio do CADEFI-IMIP. Nenhum dos envolvidos tinha qualquer relação com os 

fabricantes ou vendedores dos produtos, instrumentais e serviços utilizados neste 

estudo. 

 

 

 



 

 

4 RESULTADOS 
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Setenta e sete sujeitos foram relacionados para o estudo dos quais treze não 

cumpriram os critérios de inclusão. Foram então randomizados 64 para formar dois 

grupos de 32 participantes: GI e GC. Após a randomização, dois pacientes do GC 

perderam o seguimento do tratamento. 

Do total da amostra, 41 eram do sexo masculino (64,06 %) e 23 do sexo 

feminino (35,94%). Quinze apresentavam fissura do lado direito e 49 do lado 

esquerdo, o que corresponde a, respectivamente, 21,9% e 78,1% do grupo amostral 

(Tabela 1). Para a margem de erro fixada não foram registradas diferenças 

significativas entre os grupos relacionada à composição relativa ao gênero ou 

lateralidade da fissura (p > 0,05). 

Tabela 1 - Características da amostra pesquisada segundo o grupo 

Variável 
Grupo 

Valor de p GI (n = 32) GC (n = 32) 
n % n % 

Sexo      
Masculino 21 65,6 20 62,5 p(1) = 0,794 
Feminino 11 34,4 12 37,5  

Lateralidade da fissura      
Direita 8 25,0 7 21,9 p(1) = 0,768 
Esquerda 24 75,0 25 78,1  

(1) Através do teste Qui-quadrado de Pearson.      
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Dos sujeitos incluídos na pesquisa, 16 (25,80%)apresentavam banda cutânea 

labial, sendo 6 (18,7%) no grupo GI e 10 (33,3%) no grupo GC, distribuição esta que 

não apresentou diferença estatisticamente significante entre os grupos (Tabela 2). 

Tabela 2 - Avaliação da presença da banda cutânea segundo o grupo 

Banda Cutânea Labial 
Grupo 

Valor de p GI (n = 32) GC (n = 30) 
n % n % 

Presente 6 18,7 10 33,3 p(1) = 0,190 
Ausente 26 81,2 20 66,7  
(1) Através do teste Qui-quadrado de Pearson.      

Nos modelos de estudo obtidos dos pacientes antes das intervenções 

cirúrgicas (em T1) foram medidas as larguras anterior e posterior do arco alveolar 

(C-C’ e T-T’) além das larguras anterior e posterior da fissura (G-L e A-A’) e não 

foram encontradas diferenças estatisticamente significantes entre as médias das 

medidas nos dois grupos amostrais (Tabelas 3 e 4).Na tabela 3 em ambos os grupos, 

verifica-se uma diminuição das dimensões transversais intercaninos, medidas nos 

modelos obtidos após todos os procedimentos cirúrgicos de palatoplastia (em T2) 

quando comparados com aquelas obtidas em T1 (DC x C-C’). 
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Tabela 3 - Média e desvio padrão das dimensões transversais e anteroposteriores 
da maxila: largura anterior do arco alveolar (C-C’), largura 
posterior do arco alveolar (T-T’, distância intercaninos pós 
tratamento (DC), distância intermolares pós-tratamento (DM) e 
comprimento do arco maxilar pós tratamento (IP) segundo o grupo 

Variável 
Grupo 

Valor de p GI (n = 32) GC (n = 30) 
Média Desvio Padrão Média Desvio Padrão 

C-C’ 29,81 3,16 29,70 2,48 p(1) = 0,875 
T-T’ 30,43 2,95 30,81 2,54 p(1) = 0,592 
DC-DC’ 27,10 3,56 25,54 2,91 p(1) = 0,063 
DM-DM’ 34,28 3,03 34,40 2,40 p(1) = 0,865 
IP 27,83 2,63 27,76 2,23 p(1) = 0,900 
(1) Através do teste t-Student com variâncias iguais.      

Tabela 4 - Média e desvio padrão das medidas da largura anterior da fissura 
(G-L) e da largura posterior da fissura (A-A’) segundo o grupo 

Variável 
Grupo 

Valor de p GI (n = 32) GC (n = 30) 
Média Desvio Padrão Média Desvio Padrão 

G-L 11,26 3,58 10,28 3,40 p(1) = 0,278 
A-A’ 12,62 2,10 12,27 2,00 p(1) = 0,513 
(1) Através do teste t-Student com variâncias iguais.      

Em estágio inicial (T1) as dimensões medias, anteriores e posteriores da 

fissura não apresentaram diferenças estatisticamente significantes entre os dois 

grupos amostrais, e também não foram detectadas diferenças intra e intergrupos 

relacionadas à presença/ausência de banda cutânea labial (Tabela 5). 



RESULTADOS - 58 

 

Tabela 5 - Média e desvio padrão das medidas: distâncias C-C’ e T-T’ a 
ocorrência de Banda Cutânea por grupo 

Variável 

 Grupo 
Banda 

Cutânea A (n = 32; Sim=6; Não=26) B (n = 30; Sim=10; Não=20) 

 Média Desvio Padrão Média Desvio Padrão 
C-C’ Sim 31,51 4,17 28,84 1,46 
 Não 29,42 2,84 30,13 2,79 
Valor de p p (1) = 0,148  p (1) = 0,181  
T-T’ Sim 36,02 2,15 36,25 2,47 
 Não 36,05 3,10 36,35 2,18 
Valor de p p (1) = 0,960  p (2) = 0,790  
(1) Através do teste t-Student com variâncias iguais. 
(2) Através do teste t-Student p;/ diferença entre as distancias. 

 
    

Os pacientes do grupo GI foram submetidos a veloplastia com idade média de 

10,62 meses e desvio padrão de 3,06eo fechamento do palato duro em torno dos 

38,92 meses com desvio padrão de 4,76 meses. Os pacientes do Grupo GC foram 

operados de palatoplastia em tempo único com a média de idade de 11,84 meses com 

desvio padrão de 2,58(Tabela 6). 

Tabela 6 - Média e desvio padrão da idade nas datas das cirurgias e na 
obtenção do modelo segundo o grupo 

Idade 
(meses) 

Grupo 
Valor de p GI (n = 32) GC (n = 30) 

Média Desvio Padrão Média Desvio Padrão 
Cirurgia 1 10,62 3,06 11,84 2,58 p(1) = 0,096 
Cirurgia 2 38,89 4,69    
Obtenção do modelo 55,05 9,14 56,71 10,33 p(1) = 0,517 
(1) Através do teste t-Student com variâncias iguais.      

Embora as técnicas usadas tivessem sido realizadas conforme os protocolos já 

descritos, em casos que o cirurgião constatou que não havia a necessidade de 

incisões liberadoras laterais, esse procedimento não foi realizado. No grupo GI, em 

37,5% dos pacientes foi realizado o fechamento do palato duro com o uso de incisões 
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liberadoras laterais sendo que em 15,6% foi realizado bilateralmente. No grupo GC a 

palatoplastia completa foi realizada tendo usado a incisão liberadora 36,7% dos 

pacientes, sendo usado de forma unilateral em 16,7% dos casos, e não se verifica 

diferença significativa entre os grupos para a variável analisada (p > 0,05). 

Tabela 7 - Características da técnica cirúrgica (incisões laterais) 

Incisão lateral 
Grupo Valor de p 

GI (n = 32) GC (n = 30) 
n % n % 

Sem incisão 20 62,5 19 63,3 p(1) = 0,825 
Unilateral 7 21,9 5 16,7  
Bilateral 5 15,6 6 20,0  
(1) Através do teste Qui-quadrado de Pearson.      

A Tabela 8 mostra que não houve ocorrência de complicações pós-cirúrgicas na 

veloplastia. A prevalência de fistulas foi relativamente baixa, 9,4% e 6,7% 

respetivamente nos grupos GI e GC, todas, na classificação de Pittsburgh, tipos 3 e 4 

sem diferenças estatisticamente significantes (p > 0,05) entre os dois grupos. Também, 

conforme as Tabelas 9 e 10, a opção técnica de não usar incisões liberadoras laterais no 

palato duro não comprova associação significativa com a ocorrência de fistulas 

oronasais. 



RESULTADOS - 60 

 

Tabela 8 - Avaliação das complicações segundo o grupo 

Complicação 
Grupo 

Valor de p GI (n = 32) GC (n = 30) 
n % n % 

Complicação da queiloplastia     
Presente - - - - * 
Ausente 32 100,0 30 100,0  

Complicação Veloplastia     
Presente -  - - * 
Ausente 32 100,0 NA NA  

Complicação palatopastia completa (Fístula)    
Presente - - 2 6,7 p(1) = 0,230 
Ausente 32 100,0 28 93,3  

Complicação palatoplastia anterior (palato duro) (Fístula)   
Presente 3 9,4   * 
Ausente 29 90,6    

(*) Não foi determinado devido à ocorrência de uma única categoria ou único grupo. 
(1) Através do teste Exato de Fisher.      

Tabela 9 - Presença de complicação (fistula) após Palatoplastia Completa com a 
execução ou não de incisão liberadora no grupo GC 

Incisão liberadora 
Complicação palatoplastia completa 

Valor de p Sim Não 
n % n % 

Sim (n = 11) 1 9,1 10 90,9 p(1) = 1,000 
Não (n = 19) 1 5,3 18 94,7  
(1) Através do teste Exato de Fisher.      

Tabela 10 - Presença de complicação (fístula) após a palatoplastia anterior com 
a execução ou não de incisão liberadora no grupo GI 

Incisão lateral 
Complicação no palato completo 

Valor de p Sim Não 
n % n % 

Sim (n = 12) 2 16,7 10 83,3 p(1) = 0,540 
Não (n = 20) 1 5,0 19 95,0  
(1) Através do teste Exato de Fisher.      

Os modelos de estudo foram obtidos no Grupo GI aos 55,05 meses e no GC 

aos 56,71 meses (Tabela 3), não se encontrando diferença entre os dois grupos. 
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A Tabela 11 mostra um grau de concordância elevada intra e entre 

examinadores. A concordância intra-examinadores variou de boa (0,67) a excelente 

(0,87) e a concordância entre examinadores variou de 0,76 (boa) a 0,90 (excelente). 

Tabela 11 - Avaliação da concordância entre e intra avaliadores em relação ao 
escore ATTACK 

Examinador E1 E2 E3 

K (IC 95%) K (IC 95%) K (IC 95%) 
E1 0,87 (0,70 a 1,00)   
E2 0,90 (0,83 a 0,97) 0,80 (0,65 a 0,96)  
E3 0,83 (0,71 a 0,94) 0,76 (0,64 a 0,88) 0,67 (0,46 a 0,87) 
(1) Kappa intra e xaminador 
(2) Kappa entre examinadores.    

O valor do kappa geral entre avaliadores 0,83 (0,73 a 0,93) e o kappa intra-

avaliador 0,78 (0,60 a 0,94) indicando que a concordância foi excelente (0,81 a 1,00) 

entre os examinadores e boa (de 0,61 a 0,80) intra-examinadores. 

4.1 Avaliação dos resultados intergrupos por meio dos scores do índice FYOI 
atribuídos pelos examinadores 

A Tabela 12 apresenta a média, desvio padrão, mediana e amplitude entre 

quartis dos escores medianos do Índice FYOI por grupo, onde se destaca que a média 

e a mediana foram correspondentemente mais elevadas no grupo GC do que no GI 

(médias de 2,76 x 2,08 e medianas de 2,00 x 2,33). A diferença avaliada pelo teste de 

Mann-Whitney é significativa (p < 0,05). 
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Tabela 12 - Média, desvio padrão e mediana dos escores do Índice FYOI 
segundo o grupo 

Estatística Grupo GI (n = 32) Grupo GC (n = 30) Valor de p 
Média 2,08 2,76 p (1) = 0,007* 
Desvio padrão 0,96 0,93  
Mediana 2,00 2,33  
Q1 - Q3 1,92 1,67  
(*) Diferença significativa a 5%.  
(1) Através do teste de Mann-Whitney.  

  

Quando se analisa os resultados do índice FYOI referente a todas 186 

avaliações realizadas pelos três examinadores, é possível ressaltar que: as maiores 

frequências corresponderam ao escore 2 (42,7% no grupo GI e 48,9% no grupo GC), 

seguido do escore 1 do grupo GI (31,2%), escore 4 do grupo GC (26,7%) e escore 3 

do grupo GC (18,9%, conforme ilustrado no Gráfico 1. As maiores diferenças 

percentuais entre os dois grupos ocorreram no escore 1, com percentual mais elevado 

no grupo GI (31,2% x 3,3%) diferença que se mostra significativa (p < 0,001) e no 

escore 4, mais elevado no grupo GC (26,7% x 11,5%) (Tabela 13). 

Gráfico 1 - Resultado da avaliação de 62 pacientes, realizada por três 
examinadores, utilizando o Índice FYOI nos grupos GI e GC 
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Tabela 13 - Resultados de todas as avaliações do Índice FYOI segundo o grupo 

Escore do FYOI 
/ATTACK 

Grupo 
Valor de p GI (n = 96) GC (n = 90) 

n % n % 
1 30 31,2 3 3,3 p(1)< 0,001* 
2 41 42,7 44 48,9  
3 13 13,5 17 18,9  

4 11 11,5 24 26,7  
5 1 1,0 2 2,2  

(*) Diferença significativa a 5%. 
(1) Através do teste Qui-quadrado de Pearson.      

Quando os scores foram agrupados em três categorias, bom (scores 1 e 2), 

regular (score 3) e ruim (scores 4 e 5) verificou-se diferença significativa (p< 0,006) 

na categoria bom (scores 1 e 2) nos grupos GI e GC (Tabela 14, Gráfico 2). 

Tabela 14 - Resultados de todas as avaliações categorizadas do Índice FYOI 
segundo o grupo 

Categoria do 
FYOI 

Grupo 
Valor de p GI (n = 96) GC (n = 90) 

n % n % 
1 e 2 (Bom) 71 74,0 47 52,2 p(1) = 0,006* 

3 (Regular) 13 13,5 17 18,9  
4 e 5 (Ruim) 12 12,5 26 28,9  
(*) Diferença significativa a 5%. 
(1) Através do teste Qui-quadrado de Pearson.      
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Gráfico 2 - Resultado da avaliação de 62 pacientes, realizada por três 
examinadores, utilizando o Índice FYOI, agrupadas em três 
categorias, nos grupos GI e GC 

 

Os resultados contidos nas Tabelas 15 e 16 são relativos a moda ou, a 

mediana no caso de três escores distintos que foram obtidas para cada criança a partir 

das avaliações dos três examinadores, sendo duas tabelas com todas as medianas: a 

Tabela 15 sem agrupamento dos escores e a Tabela 16 com escores agrupados. 

Tabela 15 - Resultados das medianas entre avaliadores do escore Índice FYOI 
segundo o grupo 

Mediana dos 
escores 

Grupo 
Valor de p GI (n = 32) GC (n = 30) 

n % n % 
1 10 31,2 1 3,3 p(1) = 0,024* 
2 14 43,8 14 46,7  
3 4 12,5 7 23,3  
4 4 12,5 8 26,7  

(1) Através do teste Qui-quadrado de Pearson.      
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Tabela 16 - Resultados das categorias das medianas entre avaliadores do escore 
Índice FYOI segundo o grupo 

Categoria da 
mediana 
do escore 

Grupo 
Valor de p GI (n = 32) GC (n = 30) 

n % n % 
1 e 2 (Bom) 24 75,0 15 50,0 p(1) = 0,124 
3 (Regular) 4 12,5 7 23,3  
4 (Ruim) 4 12,5 8 26,7  
(1) Através do teste Qui-quadrado de Pearson.      

A Tabela 16 mostra que as maiores frequências corresponderam ao escore 

mediano igual a 2 (46,7% no grupo GC e 43,8% no grupo GI), seguido do escore 1 

com 31,2% no grupo GI e dos escores 4 e 3 do grupo GC, com percentuais iguais a 

26,7% e 23,3%, respectivamente. A diferença entre os grupos é significativa 

(p<0,05). 

Utilizando esta opção de relatório não se encontram mais alocações no escore 

5 e também altera a distribuição entre os outros escores ressaltando-se aqui a 

diminuição do escore com pior prognostico no grupo GC. 

Dos escores medianos agrupados tabela 16, a maior frequência correspondeu 

a categoria Bom, com percentual mais elevado no grupo GI (75,0% x 50,0%), 

entretanto sem diferença significativa (p > 0,05). 

Dos valores da Tabela 17 o risco relativo (RR) de um paciente com FLPU 

completa alcançar os escores 4 e 5 (categoria ruim) em relação aos escores 1 e 2 

(categoria bom) foi igual a 2,43, intervalo de confiança (0,84 a 7,07) do grupo GC 

em relação ao grupo GI. Como associação não foi significativa embora que o valor 

do risco é 2,43, entretanto o intervalo para o RR contém o valor 1,00. A associação 

não foi significativa, pois embora o valor do risco tenha sido 2,43, o intervalo de 

confiança para o RR contém o valor 1,00. 
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Tabela 17 - Resultados das categorias das medianas entre avaliadores dos 
escores 1 e 2 (Boa) e 4 (Ruim) do ATTACK segundo o grupo 

Categoria 
mediana 

Categorizada 

Grupo 
Valor de p GI (n = 28) GC (n = 23) 

n % n % 
1 e 2 (Boa) 24 85,7 15 65,2 p(1) = 0,086 
4 (Ruim) 4 14,3 8 34,8  
(1) Através do teste Qui-quadrado de Pearson.      

4.2 Avaliação dos Resultados Intergrupos Relacionados à Largura/Amplitude 
da Fissura 

A largura/amplitude da fissura avaliada pela dimensão média de G-L e A-A’ 

aferidas em T1 apresentou distribuição semelhante nos dois grupos (Tabela 4). A 

correlação entre a largura/amplitude da fissura assim avaliada e a relação maxilo-

mandibular avaliado pelo FYOI não foi evidenciada pelo método de Spearman 

(Tabela 18). 

Tabela 18 - Correlação de Spearman com a mediana dos escores com cada uma 
das medidas G-L e A-A’ 

Variável 
Grupo 

GI (n = 32) GC (n = 30) 
rS(p)  

G-L 0,083 (0,651) - 0,148 (0,434) 
A-A’ - 0,019 (0,917) 0,008 (0,966) 

(*) Estatisticamente diferente de zero.   
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Figura 5 - 1º Tempo - Veloplastia 
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Figura 6 - 2º Tempo - Fechamento do palato duro (Langenbeck modificada) 
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Figura 7 - Grupo GI - Admissão (Paciente: D. T. N.) 

 
Figura 8 - Grupo GI - FYOI 1 (Paciente: D. T. N. - 5a 5m) 

 
Figura 9 - Grupo GI - FTPD - Modelo FYOI 1 (Paciente: D. T. N.) 
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Figura 10 - Grupo GI - Admissão (Paciente: L. L. F. N.) 

 
Figura 11 - Grupo GI - FYOI 4 (Paciente: L. L. F. N. - 5a 2m) 

 
Figura 12 - Grupo GI - FTPD - Modelo FYOI 4 (Paciente: L. L. F. N.) 
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Figura 13 - Grupo GC - Admissão (Paciente: L. G. O.) 

 
Figura 14 - Grupo GC - FYOI 2 (Paciente: L. G. O. L. - 4a 2m) 

 
Figura 15 - Grupo GC - FYOI 2 após palatoplastia (Paciente: L. G. O. L.) 
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Figura 16 - Grupo GC - Admissão (Paciente: P. J. O. F.) 

 
Figura 17 - Grupo GC - FYOI 4 (Paciente: P. J. O. F. - 3a 7m) 

 
Figura 18 - Grupo GC - FYOI 4 (Paciente: P. J. O. F.) 
 



 

 

5 DISCUSSÃO 
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A importância do tratamento da fissura labiopalatina de prover uma função 

palatina adequada para desenvolvimento da fala normal sem interferir 

significativamente no crescimento maxilofacial, é um conceito amplamente aceite 

por todos os que trabalham nesta atividade multidisciplinar delineando assim a 

primazia da função fonarticulatória, sem no entanto, menosprezar a importância que 

um adequado desenvolvimento do esqueleto facial tem nela e em outras funções 

também importantes com a mastigatória, auditiva, e claro que também a repercussão 

que gera sobre a imagem e consequente integração socioafetiva. 

Além da multiplicidade de fatores que influenciam o resultado final dos 

tratamentos a que estes pacientes se submetem e que dificultam uma análise objetiva e 

sem vieses do papel de cada um, nesses desfechos, há também a necessidade de detectar 

o mais precocemente possível a evolução dos tratamentos e seus resultados, não só do 

ponto de vista do tratamento individual, mas também a de permitir auditorias, para que 

um centro possa em caso de claras evidencias deletérias alterar seus protocolos39,170-173. 

Inúmeros estudos têm sido publicados sobre estes temas, pois além da própria 

limitação ocasionada pelos desenhos de pesquisa escolhidos, a falta de homogeneidade 

dos instrumentos de analise ou uniformidade conceptual das variáveis estudadas, 

dificulta a comparação entre os desfechos alcançados, e relativiza de forma impactante o 

alcance das conclusões obtidas127,170. O longo tempo de coleta de dados, as 

transformações que ocorrem durante o processo33,103,174,175 comum progressivo déficit de 
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crescimento facial, os procedimentos requeridos para tratamento desta malformação33,176, 

poderão levar a diferentes leituras dos desfechos obtidos. Também o tempo de 

acompanhamento a que uma avaliação isenta e precisa obriga, abandonos e falta de 

adesão a tratamentos e avaliações, diminuindo muitas vezes o número de sujeitos 

analisados e assim também o impacto dos seus achados, são alguns dos fatores que mais 

intervêm e alteram as possíveis leituras dos desfechos alcançados. 

Já há algumas décadas, Spriestersbach et al.177 apontavam a necessidade de 

serem realizadas pesquisas mais consistentes sobre este tema e desde os trabalhos de 

Roberts et al.28 a alternativa dos ensaios clínicos, se tornava o caminho mais 

desejado para esclarecer as dúvidas relacionadas aos tratamentos dos pacientes com 

fissura, determinação esta que se consolidou pelas conclusões do projeto Eurocleft e 

subsequentemente se tornou diretriz da OMS. 

Conforme constatado por inúmeros autores28,39,89,178,179, amostras heterogêneas, 

amostras de tamanho inadequado, participantes em várias faixas etárias, amostras 

comparando diferentes tipos de fissura, e grupos controle inadequados são frequentes na 

grande maioria dos artigos publicados, sobre este tema. Também problemas relacionados 

com o seguimento dos pacientes por longos períodos, estudos predominantemente 

retrospectivos e a inclusão de variáveis não controladas, são lembrados como limitantes 

e que interferem nas conclusões alcançadas89. Ainda assim, os estudos observacionais 

têm sido de fundamental importância para diagnosticar situações e apontar caminhos, de 

uma forma mais rápida e com menos riscos. Outro desenho de estudo apontado como 

padrão-ouro na busca de evidencias, a revisão sistemática com análise estatística mesmo 

com vários desenhos de pesquisa, inclusive observacionais, poderá fornecer informações 

equivalentes às de um ensaio clinico randomizado. conforme o encontrado por Nollet et 
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al.180. No entanto, os autores embora tenham chegado a conclusões importantes sobre 

fatores que interveem no crescimento facial concluem que há necessidade de serem 

realizados ensaios clínicos randomizados para a aprofundamento dessa questão. 

O desenho do presente estudo, de um ensaio clínico randomizado (Randomized 

Clinical Trial [RCT]) diminui o risco de vieses, embora estes possam ocorrer em função, 

principalmente de erros na geração da sequência de alocação (randomização). Isso foi 

minimizado, por meio de um processo totalmente informatizado e somente realizada 

depois da cirurgia para tratamento da fissura labial, no decorrer do atendimento pós-

operatório de rotina. Isso é evidenciado pela homogeneidade dos grupos amostrais, entre 

eles e com dados epidemiológicos, relativamente ao gênero, lateralidade e características 

morfológicas. Em relação aos vieses de seleção estes foram minimizados, garantindo-se 

a participação de forma continuada a todos os pacientes que de forma sequencial e 

dentro dos critérios de inclusão, deram entrada no CADEFI. A escolha do momento da 

randomização, somente após a queiloplastia, destinou-se a evitar contabilizar o abandono 

de tratamento, que é relativamente frequente após a correção da malformação labial em 

nosso Centro, conforme relatado em apresentação oral por este autor no 12th 

International Congress on Cleft Lip/Palate and Related Craniofacial Anomalies, em 

2013, realizado em Orlando, EUA181, sendo importante realçar que era o protocolo para 

a palatoplastia, o que seria avaliado. 

Para evitar os vieses de performance referentes ao cegamento e independência 

dos avaliadores dos desfechos, optou-se por selecionar um painel de julgadores 

externo ao Centro, atuando de forma independente e autónoma163 além de serem 

portadores de expertise comprovada através de seguidos treinamentos, que avaliaram 

os modelos de estudo de forma totalmente randomizada e cega em relação ao 
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protocolo adotado. A escolha dos examinadores, especialistas em ortodontia, 

consubstancia o publicado por Ozawa168 que encontrou nas avaliações publicadas na 

sua tese de doutorado, um maior rigor e melhor concordância inter e 

intraexaminadores, quando realizaram a avaliação das relações intermaxilares em 

modelos de estudo. Os valores encontrados neste estudo inserem-se nessa linha, 

tendo encontrado muito boa ou boa concordância intra e interexaminadores 

conferindo boa credibilidade aos seus achados (Tabela 11). 

A descontinuação por abandono do tratamento pode afetar a credibilidade das 

conclusões182. Objetivando evitar os vieses de seguimento (diferenças sistemáticas 

entre os grupos nas perdas e abandonos) e vieses de detecção (diferenças sistemáticas 

entre os grupos em como foram determinados os desfechos) foi realizada uma 

abordagem multidisciplinar com a participação de vários setores do Centro na tarefa 

de evitar o abandono do tratamento, ou no caso de tratamentos ancilares, como 

tratamentos odontológicos e fonoaudiológicos para o acompanhamento dos 

processos de amamentação, balbucio, otimização do sistema sensório-motor-oral e 

aquisição de linguagem. Apenas dois pacientes abandonaram o presente estudo antes 

de receberem a intervenção cirúrgica, o que representa uma perda de 3,12%, 

entretanto não foi distribuída igualmente entre os grupos, uma vez que ambos os 

pacientes haviam sido randomizados para participar do grupo controle além de que a 

necessidade da palatoplastia para a recuperação do paciente é fato unanimemente 

compreendido e aceite pelas famílias e pacientes. Encontramos alguns problemas 

para a obtenção dos modelos e das avaliações fonoarticulatorias, que foram 

ocasionados pela dificuldade no contato com os pacientes, em que a inconsistência 

dos registros pessoais foi o principal óbice, como o que foi constatado também por 
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Gundlach et al.183, e o mesmo acontecendo em regiões com melhor desenvolvimento 

socioeconômico e ampla cobertura sanitária163,184,185. 

O desenho do presente estudo apresenta maior credibilidade, afastando 

inicialmente variáveis não controladas, multiplicidade das mesmas, amostras 

insuficientes, grupos com caraterísticas indefinidas, e de seguimentos diferentes com 

múltiplos instrumentos de análise, muitas vezes aplicados de formas diversas. Em 

relação ao tamanho da amostra embora não tivesse sido seguido de forma estrita o 

postulado por Shaw et al.39, Flynn et al.186 e Richard et al.187, o cálculo se enquadra 

dentro dos números que esses autores apontam. Assim meio ponto na escala de  

Goslon era a amplitude da diferença entre os centros que se colocavam entre o topo e 

o meio da classificação e entre os centros classificados entre o meio e a parte inferior 

da tabela na coorte, avaliada aos nove anos de idade, no estudo publicado em 

199231,38. Isso equivalia a uma diferença de 20% na taxa de osteotomia da maxila, 

entre esses centros. Com 5% de probabilidade e poder de 80%, a detecção da 

diferença de 0,5pontos na escala de GOSLON intercentros na idade de nove anos, 

segundo Shaw et al.188 requer amostras com as seguintes dimensões: 42 casos de 

FLPU necessários em uma comparação de dois grupos, 63 necessários em uma 

comparação de um grupo de cinco em relação a uma referência, e 77 exigido em um 

grupo de seis para comparação mútua. Richard et al.187 chegavam a números 

menores de sujeitos, 19 em cada grupo amostral quando procuravam uma diferença 

sistemática de 0,75 dum ponto na escala de Goslon. O grupo do Scandcleft optou por 

um cálculo diferente em virtude de ser um estudo multicêntrico, avaliando quatro 

protocolos diferentes e com 10 centros diferentes envolvidos185. 
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Richard et al.187 publicaram os resultados de ensaio clinico randomizado 

comparando dois protocolos cirúrgicos um com fechamento do palato duro três meses 

após a queiloplastia e veloplastia e o outro com a veloplastia realizada também três 

meses após a queiloplastia e fechamento do palato duro, não tendo encontrado diferenças 

nos desfechos avaliados através de um sistema de avaliação pouco usual, overjet dos 

incisivos medido em modelos de estudo e que teria segundo os autores uma relação com 

o Goslon Yardstick. O processo de randomização inadequado e as faixas etárias em que 

foram realizadas as intervenções são também outros óbices encontrados neste artigo. Em 

2015 um grupo liderado por Ganesh et al.189 que publicaram estudo relatando os 

resultados de um ensaio clínico randomizado comparando protocolos diferentes do 

proposto pelo presente estudo, e que apresentou uma elevada taxa de abandono e com 

um número também importante de desfechos não avaliados, embora tenha optado por 

um tamanho amostral acima dos parâmetros estatísticos adotados em outros ensaios 

clínicos. Em consulta aos sítios na Internet “Clinical Trials.com” e “Registro Brasileiro 

de Ensaios Clínicos (ReBEC) não foi encontrado nenhum outro estudo referente ao 

crescimento facial, desempenho fonoarticulatório, relacionado com fissura labiopalatina. 

No site “International Standard Randomised Controlled Trial Number (ISRCTN.org)”, 

encontra-se em andamento outro ensaio clínico, o Scandcleft190, este sendo multicêntrico 

e também analisando múltiplos protocolos o que exige uma amostra bem maior e que em 

virtude de suas características apresenta um nível bem maior de complexidade na análise 

de seus desfechos. Em outubro de 2016, foi publicado o primeiro estudo deste grupo de 

pesquisadores relacionado ao crescimento maxilar. Apresentam uma amostra de 448 

sujeitos submetidos a tratamento, dos quais foram obtidos 418 modelos para análise e 

avaliação. 
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Múltiplos estudos têm sido realizados utilizando o índice FYOI (Atack) que 

apresenta altos níveis de confiança e reprodutibilidade, relacionando sempre seus 

resultados de forma longitudinal, com outros obtidos em idades mais tardias, mantendo 

as mesmas expectativas clinicas59,76,77,176,184,185,189,191. Para a avaliação da confiabilidade 

das avaliações foram realizados testes estatísticos (kappa de Cohen) que indicaram uma 

concordância boa e excelente. Para avaliação da concordância intraexaminadores foram 

selecionados randomicamente 40% dos modelos em cada grupo, e que foram avaliados 

simultaneamente. O mesmo procedimento foi seguido pelos investigadores do 

Scandcleft185, embora com um número menor de modelos reexaminados. O fato dos 

modelos terem sido obtidos entre os quatro e seis anos de idade (idade média 55,5 

meses) evitou a exposição dos sujeitos da pesquisa a outros tratamentos – variáveis não 

controladas – que poderiam influenciar os desfechos estudados. A classificação da 

relação maxilo-mandibular por meio dos índices Goslon Yardstick e o FYOI, propostos 

por Mars et al.69 e Atack et al.76 respetivamente, são referidos por alguns críticos, como 

grosseiros (sic “coarse”)180 mas os idealizadores dos índices contra-argumentam, 

reafirmando que de fato isso é intencional pois permite minimizar subtilezas que 

poderiam prejudicar uma análise objetiva e de todo o conjunto, não permitindo um 

agrupamento mais simples e por consequência mais eficaz, importante para a 

comparação dos desfechos. Outros métodos propostos, em virtude de poderem valorizar 

uma deformidade em prejuízo de outra (mordida cruzada versus mordida aberta, por 

exemplo) ou podendo em virtude de um sistema questionável atribuir uma severidade 

maior a uma relação moderadamente alterada de forma geral do que a uma de maior 

gravidade, mas mais localizada, apresentam limitações no seu uso, para avaliar o 

desempenho coletivo de um centro. 
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A utilização do FYOI é um método eficaz na análise do desempenho de um 

grupo de pacientes com FLPU submetidos a cirurgia, não para analises individuais, em 

que deverão ser considerados outros métodos como o Huddart/Bodenham Index70, um 

sistema de pontuação para avaliar as relações interdentais em que não é possível avaliar 

as relações entre as bases apicais, tendo uma capacidade relativamente fraca para 

discriminar casos com vários prognósticos192. 

Foi escolhido um método de coleta e uso das classificações realizadas pelo painel 

de avaliadores para o índice FYOI conforme o proposto por Flinn et al.186, Mikoyaet 

al.193 em virtude de podermos minimizar vieses de avaliação e consequente análise. O 

uso da mediana conforme o que foi escolhido por Ozawa168 e Jonhsonet al.194, em que 

algumas das avaliações não foram consideradas (Tabela 12) pode aumentar a imprecisão 

destes instrumentos de avaliação, e tornar indefinidos quadros por vezes clinicamente 

evidentes. A forma usada por Flinn et al.186, em que considera todos os escores obtidos 

por cada paciente, pode ajudar a dirimir pequenas diferenças estatísticas, como a 

encontrada na avaliação da distribuição entre os grupos e suas pontuações usando as 

medianas dos índices (Tabelas 15 e 16). Ao analisar as Tabelas 16 e 17 e constatar que a 

diferença entre os grupos era marcante embora sem significado estatístico, o uso do 

método aplicado por Flinn et al.186 poderá dirimir as dúvidas suscitadas clinicamente. 

Nollet et al.180, propõe o uso de das medias em cada agrupamento de escores, o que no 

entanto apresenta vício formal pois obtêm a média de variáveis qualitativas categóricas, 

e que pode alterar de forma substancial a natureza da informação que é transmitida. 

Também a forma como são informados os resultados obtidos usando a média de todos os 

escores obtidos além de fornecer informação pobre, conforme o referido por vários 

autores186, principalmente quando se pretende comparar a performance de centros 
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diferentes. No entanto e em função do seu uso amplamente disseminado, optou-se 

também por publicá-la embora conscientes das limitações do seu significado, mas que 

neste estudo apresenta também diferença estatisticamente significante entre os dois 

grupos. A apresentação dos resultados agrupando os desfechos em três grupos (1 e 2: 3; 

4 e 5) tem sido extensivamente utilizada, e decorre do significado clinico que transmite e 

que se tornou o cerne da consubstanciação dessa classificação38,39, ou seja, o risco que 

apresentam os pacientes de serem submetidos a cirurgia secundária para avanço maxilar. 

As diferenças estatisticamente significantes em relação aos desempenhos dos vários 

protocolos de tratamento poderão não surgir quando se comparam medias, mas tornam-

se evidentes quando se compara as suas distribuições entre os vários escores186, embora 

isso não tenha ocorrido neste estudo. 

Os níveis de concordância inter e intraexaminadores nesta pesquisa variaram de 

bom a muito bom, conforme o entendimento de Altman195. O erro sistemático, passível 

de ocorrer neste tipo de avaliação foi controlado por meio de múltiplas capacitações para 

o uso do FYOI a que foram submetidos os três examinadores, além do fato de serem 

especialistas em Ortodontia, o que lhes confere maior credibilidade conforme Ozawa168, 

demonstrou em sua tese. Várias estratégias têm sido usadas para esta avaliação, desde o 

número de peritos, confidencialidade, autonomia dos mesmos, espaçamento das 

observações e métodos de exposição, e que são desde o início, preocupações dos seus 

idealizadores. Métodos como o usado por Sinko et al.54, torna mais impreciso e passível 

de inúmeros vieses pois consiste na pactuação entre os dois examinadores, tornando essa 

avaliação multilateral em unilateral, com a provável expressão da liderança do mais 

experiente ou com maior autoridade ou prestigio, o que parece contrariar a intenção dos 

mentores deste método e prejudicar a acurácia na avaliação. Esta estratégia de 
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conciliação das avaliações, que foi usada também pelo CSAG Study59 é criticada hoje 

pelos autores que realizam a revisão da situação atual do tratamento das FLP no Cleft 

Care UK Study (CCUK)173, retirando a confiabilidade dos resultados obtidos. Ao 

escolher o índice pela mediana pode ainda dar uma ideia errônea das avaliações, por não 

mostrar a frequência de escores que não se encaixavam nesses parâmetros. 

A utilização de modelos de gesso digitalizados além de permitir uma 

melhoria na logística e na acessibilidade, permitirá cotejar melhor as várias 

avaliações ampliando o número de peritos e também evitar os erros sistemáticos, pois 

possibilita melhor capacitação dos examinadores. A verificação por auditores 

independentes de avaliações anteriores e a criação de grandes bancos de dados torna-

se possível permitindo antever a realização de estudos multicêntricos de maior 

alcance. A facilidade de armazenamento, o acesso e o maior controle dos modelos 

além do uso de scanners intraorais que podem facilitar a obtenção dos modelos é 

hoje uma realidade em alguns centros. Isso permite esperar a sua disseminação pela 

própria lógica do processo produtivo que vai tornando cada vez mais acessíveis, 

novas tecnologias. Embora Atack et al.76 discordasse da avaliação em modelos 

fotográficos, o surgimento de novos dispositivos e “softwares” após essa postulação 

permitindo inclusive a visualização de detalhes que são mais dificilmente vistos em 

modelos físicos, torna este modo mais eficaz e com maior acurácia82,83. 

Os pacientes com fissuras labiopalatinas formam um grupo heterogêneo com 

características morfológicas por vezes bem diversas, e assim se faz necessário, analisar 

um grupo mais homogêneo como o dos portadores de FLPU, mesmo assim, ainda com 

atributos anatômicos (largura da fissura, banda cutânea labial, agenesias dentarias entre 

outros) e funcionais diversos. O fato de não terem sido estabelecidos, como critérios de 
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inclusão/exclusão esses diferenciais além de evitar um aumento considerável do 

tamanho da amostra, para contemplar esses subgrupos, se deu em função de que não se 

encontrou na literatura consultada, evidencias irrefutáveis da sua influência nos 

resultados obtidos. Semb127 em estudo que faz uma ampla revisão dos casos atendidos 

no Centro de tratamento de fissuras em Oslo, não encontraram diferenças dos desfechos 

entre os pacientes com e sem banda cutânea labial. Já Ozawa168, revisando amostras do 

Centrinho encontrou no entanto em sujeitos com bandas cutâneas labiais mais amplas, 

desfechos mais favoráveis. Embora não negligenciáveis esses achados veem sua 

importância diminuída nesta pesquisa em virtude da alocação dos sujeitos, realizada de 

forma randomizada, e de não ter havido uma diferença na prevalência da banda cutâneas 

entre os dois grupos (Tabela 2). Também é relevante considerar que a influência desse 

fator foi minimizada pelo fato de todos os sujeitos terem sido submetidos a queiloplastia 

previamente, e assim relegando a importância da banda como fator restritivo, e não se 

observando diferença entre os pacientes com ou sem essa característica (Tabela 5). 

Outras variáveis como gênero196-199, e etnia193,200 também podem interferir 

nos desfechos estudados. Neste estudo não foi investigada a existência de diferença 

entre os gêneros quanto ao crescimento facial reveladas pelos escores do FYOI 

obtidos pelas crianças no grupo GI e no GC. Entretanto, possivelmente esta variável 

não interferiu nos resultados alcançados uma vez que prevalência dos gêneros foi 

semelhante nos grupos GI e GC, sem diferença significante entre eles (Tabela 1), 

corroborando os dados da literatura4,5,8,201. Em virtude das características étnicas da 

população brasileira, que apresenta uma ampla miscigenação, a etnia não foi objeto 

de investigação nesta pesquisa. 

A possibilidade de outras variáveis interferirem no crescimento facial foi 

levantada por Ross33 de forma sistemática, investigando fatores presumivelmente 
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iatrogênicos. A cirurgia, principalmente a palatoplastia, tem um papel preponderante 

no tratamento destas malformações determinando de forma direta ou indireta seus 

desfechos. Variáveis de menor monta como potencial genético, displasia intrínseca, 

procedimentos adjuvantes além da inteligência e motivação do paciente, também 

podem influenciar os desfechos33. 

A cronologia das cirurgias, a queiloplastia, a dimensão da fissura, as técnicas 

cirúrgicas são algumas variáveis que podem influenciar alterações esqueléticas92, 

embora sejam assuntos controversos. A possibilidade de confundimento em função 

da ação destes fatores fez com que tivessem sua influência minimizada no nosso 

estudo, com a distribuição randômica e o uso de técnicas e estadiamento uniformes. 

A opção por um único cirurgião em todas as etapas e uma só técnica de 

reconstrução do lábio e nariz evita viés de proficiência, conforme o realçado por vários 

autores33,176,202, já que a habilidade e experiência do cirurgião e o uso de técnicas 

cirúrgicas adequadas, podem ser responsáveis pelos resultados alcançados. Ao unificar o 

tratamento do lábio com as mesmas abordagens cirúrgicas, no lábio e nariz, possibilita 

que seja minimizada a influência do processo cicatricial sobre o arco alveolar e espinha 

nasal, responsabilizada segundo Normando e Capelozza et al.203,204, Liao et al.114,203,204, 

Bardach205 e Rousseau et al.206, por parte da deficiência no crescimento maxilar. No 

presente estudo, a opção de realizar a queiloplastia de forma isolada, diferentemente do 

proposto por Ljla et al.152 e Rohrich e Gosman160, destinou-se a isolar uma variável que 

poderia interferir no crescimento anteroposterior da maxila, equalizando para toda a 

amostra essa influência, pois não havia sido feita ainda a alocação do paciente em 

qualquer um dos grupos amostrais, aquando da sua efetivação. Esse procedimento 

também foi adotado por Mikoya et al.193, embora tenha previamente escolhido o 
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procedimento a ser adotado para a palatoplastia, e esta realizada por cirurgiões 

diferentes. No estudo em tela escolha da mesma técnica cirúrgica166,167para a execução 

da queiloplastia, teve o mesmo objetivo, além de ser uma técnica usada de forma 

frequente pelo cirurgião, evitando o viés de proficiência. Não foi realizado, o fechamento 

da região alveolar, não interferindo assim com a sutura pré-maxilovomeriana, o que 

segundo Delaire e Precious93, poderia comprometer o crescimento vertical da maxila, ou 

o seu crescimento anterior33. 

As técnicas e táticas cirúrgicas usadas na correção da malformação palatina 

poderão interferir no crescimento facial207,208,e algumas das suas características são 

unanimemente consideradas como tendo influência nos desfechos. A presença de amplo 

tecido cicatricial, áreas ósseas desnudadas e com cicatrizes por segunda intenção, 

amplitude dos descolamentos, localização das incisões, áreas a serem preservadas foram 

algumas das características consideradas na escolha das técnicas cirúrgicas investigadas 

nesta pesquisa. Evitar incisões amplas na transição do palato duro e palato mole, região 

considerada importante no crescimento anteroposterior da maxila, além da dissecção 

ampla da musculatura velar com o intuito de alongamento do véu palatino, tornando-o 

mais eficiente no fechamento do anel velofaríngeo, foram os cuidados mais presentes na 

abordagem do palato mole. Evitou-se o uso de retalhos vomerianos como os descritos 

por Lilja et al.209 que mesmo reduzindo a prevalência de fistulas nas suas series, veem o 

seu uso contestado por diversos autores como detrimental para o crescimento vertical da 

maxila93,137,210, fato constatado também pelo grupo de Gotemburgo211. Em contrapartida 

Ganesh et al.189 e Ferdous et al.212 encontraram desfechos favoráveis com o uso de 

retalhos vomerianos não tendo constatado diferenças no crescimento vertical ou sagital 

da maxila. Mesmo assim optou-se por uma padronização das técnicas e táticas cirúrgicas 
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empregadas nesta pesquisa que contribuísse para diminuir o número de variáveis não 

controladas que pudessem alterar os desfechos analisados. 

O uso da técnica de Von Langenbeck155 modificada pelos procedimentos 

advogados por Kriens143, Braitwaite e Maurice144 e Sommerlad146, foi a opção 

escolhida para o grupo controle (GC) pois além de ser o procedimento adotado no 

protocolo tradicional seguido no CADEFI, existem inúmeros trabalhos 

publicados176,213 relatando seus desfechos, sem objeções radicalmente contrarias, 

diferentemente de outras abordagens cirúrgicas 134,138 e evitando técnicas131,214 que 

comprovadamente apresentam desfechos muito desfavoráveis relacionados ao 

crescimento facial. A cronologia para realização da palatoplastia completa, no grupo 

GC, entre os nove e 18meses (idade média 11,84) é adotada em grande número de 

protocolos cirúgicos215-217. 

A veloplastia, que consistiu no passo inicial do protocolo a ser avaliado 

(grupo GI), foi realizada entre os seis e 12 meses de idade (média de 10,62 meses e 

desvio padrão de 3,06 meses). Houve uma dilatação do prazo proposto inicialmente 

em virtude de múltiplos fatores, destacando-se a falta de condições clinicas para 

cirurgia derivada principalmente de infecções respiratórias altas e anemias 

ferriprivas134. A falta de adesão motivada por questões logísticas e econômicas, 

também foi responsável por adiamentos dos procedimentos cirúrgicos. 

A escolha da referida faixa etária foi decorrente do entendimento de que há a 

necessidade de reconstrução velar de forma a que o esfíncter velofaríngeo se torne o 

mais precocemente, ativo e eficiente. Lohmander et al.162 constataram que a 

veloplastia quando realizada dentro desse intervalo etário, a longo prazo não influi no 

desempenho fono-articulatório. 
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A correção adequada da musculatura palatina também pode interferir no 

crescimento vertical da maxila pois estes músculos tem uma ação que se contrapõe à 

da musculatura que age sobre a mandíbula. Não obstante a proposta histórica inicial 

do fechamento tardio do palato duro tenha sido colocado para depois do final da 

adolescência128,140, os problemas derivados do fraco desempenho fono-

articulatório141, tem levado à proposição de múltiplas opções cronológicas para a sua 

execução mais precoce. A opção tomada nesta pesquisa de realizar o fechamento do 

palato duro entre os três e quatro anos de idade, se relaciona com os bons resultados 

verificados em várias pesquisas, quando realizada até essa idade e o impacto menor 

que originou na voz e fala desses pacientes154,211,218,219, e tendo em conta as várias 

etapas do processo de crescimento facial. 

Os resultados obtidos por Gaggl et al.138 e Tanino et al.134, relativos ao 

crescimento facial, são inferiores aos encontrados por outros autores que usam os 

protocolos com fechamento tardio do palato duro, o que pode ser devido às técnicas 

cirúrgicas escolhidas. As técnicas de Wiedmaier, Veau e Wardill, além de deixarem 

áreas ósseas desnudadas invadem espaços que tem relação com as suturas interósseas e 

portanto importantes para o crescimento facial220, principalmente o crescimento 

anteroposterior. 

A idade média em que foi realizada a palatoplastia anterior no grupo GI, 

aproximadamente 39 meses se insere na atual tendência de antecipação deste tempo 

cirúrgico142,217 no entanto não se constatou, embora de forma subjetiva, em todos os 

casos uma diminuição expressiva da amplitude da fissura conforme relatado por 

Friede89. Em cerca de um terço dos pacientes do grupo GI houve a necessidade de 

serem realizadas incisões liberadoras laterais durante o procedimento cirúrgico para 
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o fechamento do palato duro, o que se relaciona diretamente com a dimensão da 

fissura e as áreas das laminas palatinas. A opção de não ter realizado o retalho 

vomeriano posterior para o forro nasal, seja talvez segundo Owman-Moll et al.221, 

responsável por esse achado, embora em contrapartida tenha evitado incisões mais 

amplas na transição do palato duro com o palato mole o que poderá ter influenciado 

positivamente o crescimento anteroposterior da maxila, e não ter repercutido de 

forma negativa nas dimensões posteriores do palato. 

A ocorrência de complicações pós-operatórias imediatas em procedimentos 

de palatoplastia, resulta na grande maioria das vezes em fistulas oronasais que além 

de estabelecer a comunicação entre as duas cavidades podem também interferir no 

desempenho fonoarticulatório dos pacientes. Estas são muitas vezes relacionadas 

como um dos indicadores da qualidade dos procedimentos cirúrgicos. Pigott et al.176 

atribui importância decisiva, ao analisar três protocolos cirúrgicos de palatoplastia, à 

experiência e proficiência do cirurgião, demonstrado inclusivamente pela menor 

prevalência de complicações como fistulas oronasais, no decorrer do intervalo de 

tempo analisado, fato já levantado por Ross33, em 1987. A prevalência de fistulas em 

ambos os procedimentos objeto desta pesquisa (9,4% no grupo GI e 6,7% no GC) se 

enquadra no reportado em outros relatos na literatura que apresentam uma variação 

entre 0% e 58%, e com índices de recidiva até cerca de 1/3 dos casos141,187,222-233. 

Ganesh et al.189 reportam baixos números que poderão ser atribuídos à 

habilidade da equipe cirúrgica, mas prejudicada essa análise pelo elevado número de 

abandonos e perdas verificados no seu estudo. 

Landheer et al.233 mostram uma tendência importante na ocorrência de fistulas 

no grupo em que foi realizado o fechamento tardio do palato, o que não foi observado na 
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presente pesquisa, embora o procedimento testado tenha tido uma curva de aprendizado 

menor que o seu controle. No estudo dos referidos autores os pacientes com fissuras 

mais severas eram designados para o protocolo com FTPD o que estabelece um viés 

importante, impedindo assim uma análise mais objetiva. O fechamento tardio do palato 

duro, muitas vezes em função do estreitamento da fissura residual teve como opção 

primaria o descolamento da fibromucosa das laminas palatinas conforme o descrito por 

Friede89 relativamente à estratégia cirúrgica seguida no serviço de Gotemburgo. A dificuldade 

apontada por Cosman e Falk158 para o fechamento da fissura remanescente, por vezes 

mais estreitada, não foi sentida e o risco aumentado de fistulização daí decorrente não foi 

constatado. A realização de incisões laterais quando do fechamento do palato duro 

ocorreu (37,5% no grupo GI e 36,7% no GC) sempre que foi constatado um risco maior 

de fistulização por tensão exagerada na sutura entre os dois retalhos palatinos (Tabela 7). 

Friede et al.89 e Rohrich et al.147 entre outros defendem esta abordagem e constataram 

uma menor incidência de fistulas oronasais em seus pacientes. Foi evitado o 

prolongamento da incisão liberadora para o espaço de Ernst (espaço pterigoide- 

constritor superior), defendido por Mikoya et al.193, pois em muitos procedimentos nos 

quais se usou esse recurso, no CADEFI, constatou-se o surgimento de cicatrizes retrateis 

que limitavam a mobilidade do véu palatino. 

Analisando os dois grupos GI e GC conjuntamente, constata-se a distribuição nos 

índices 1 e 2 de 63,44 % (Tabela 14) comparável como que outros autores184,186,213,234, 

que utilizaram o mesmo índice, relataram usando protocolos variados com técnicas e 

cronologias diferentes. Mikoya et al.193 reportaram desfechos de relação maxilo-

mandibular mais deficiente e atribuiu o fato à maior prevalência de má oclusão de classe 

III de Angle no grupo étnico oriental53. Também Johnson et al.191 reportaram desfechos 
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menos favoráveis que os encontrados nesta pesquisa que poderão ser explicados pela 

multiplicidade de cirurgiões envolvidos sem o necessário “case load” defendido pelos 

CSAG papers62 ou em função de protocolos mal definidos. O artigo publicado por 

Ganesh et al.189e a série de artigos do serviço de Gotemburgo89,131,132,152,163,235 

apresentam desfechos notadamente melhores. O somatório dos escores FYOI 1, 2 e 3 

correspondeu a 95%), melhor que aqueles apresentados na presente pesquisa, o que 

levanta novamente a questão da influência do cirurgião nos resultados168, mesmo com 

protocolos diversos. No entanto, conforme Friede et al.163 alguns vieses contaminam os 

estudos supracitados, como por exemplo, tratamentos complementares realizados pelos 

sujeitos da amostra, avaliações de modelos por profissionais do próprio centro, além do 

desenho dos estudos, observacionais e retrospectivos. 

O FYOI é utilizado para avaliar as relações maxilo-mandibulares de crianças 

no estágio final da dentição decídua, por volta dos cinco anos de idade e, portanto, 

antes do pico de velocidade de crescimento facial. Desta maneira, o processo 

cicatricial decorrente das cirurgias primárias poderá afetar, em graus variados, o 

desenvolvimento esquelético. Segundo Mazaheri et al.84,236, o potencial genético 

ativo para o crescimento facial dessas crianças irá se manifestar numa razão 

inversamente proporcional aos traumatismos teciduais causados pelas cirurgias237,238. 

No entanto em múltiplos trabalhos que tem feito o acompanhamento longitudinal 

destes pacientes, embora se constatem uma piora nas relações maxilo-mandibulares 

com o evolver da idade, as proporções relativas entre os escores avaliados pelo FYOI 

e Goslon Yardstick, se mantem constantes38,39,76, ou como no estudo de Wlliams et 

al.59 que mostra uma migração de pacientes com o escore 3 do índice FYOI, para os 

escores 1 e 2 do índice Goslon Yardstick. 
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A gravidade da fissura é considerada por vários autores como importante para 

os desfechos encontrados após os tratamentos cirúrgicos para a sua correção, tendo 

Johnson et al.120 proposto inclusive a criação do Birth Severity Index que 

correlaciona as dimensões da fissura à superfície das laminas palatinas. 

Neste trabalho foram utilizadas as metodologias descritas por Mazaheri et 

al.84,236, Moorees e Gron239, DiBiase et al.234, Seckel et al.240, Kramer et al.241 e 

Reiser et al.242, que embasam as medições seguidas usualmente no CADEFI, embora 

outros autores utilizem várias outras, pelo que a comparação com outros relatos se 

torna precária. Foi também agregada a medição anterior da fissura, que poderá ser 

relacionada com a gravidade da fissura conforme o constatado por Mello et al.243, 

mas que diferentemente da metodologia adotada para avaliar a relação bimaxilar, não 

tem uniformidade no uso desse instrumento. A gravidade da fissura labial está 

relacionada primordialmente com a distorção e o deslocamento dos segmentos 

labiais e pirâmide nasal, sem alterações dimensionais das estruturas afetadas, no 

palato poderá haver deficiência tecidual em alguns casos120. Em ambos grupos 

constatamos uma diminuição das dimensões transversais intercaninos, medidas nos 

modelos obtidos tardiamente (em T2) o que sugere que os efeitos negativos da 

palatoplastia no crescimento da maxila podem ocorrer independentemente do 

protocolo cirúrgico empregado (Tabela 3). 

Usando o teste estatístico de Spearman não foi encontrado nas séries 

analisadas neste estudo correlação entre a gravidade da fissura determinada pelas 

dimensões anteriores e posteriores da fissura aferida nos modelos de estudo aquando 

do ingresso do paciente no Centro e os desfechos relativos ao crescimento facial 

avaliados pelo índice FYOI (Tabela18). 
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Chiu et al.119,179 ao analisarem suas series, encontraram através de regressão 

linear multivariada, melhores desfechos em pacientes que tinham menores fissuras, 

mas também naqueles que tinham laminas palatinas maiores, fato constatado pelo 

mesmo em revisão sistemática realizada posteriormente. No entanto, considera que 

poderia haver uma correlação do desfecho, não só com a gravidade do defeito mas 

em virtude deste, com o uso de técnicas mais agressivas e consequentes áreas 

desnudadas, com cicatrização por segunda intenção, o que também é defendido por 

Latief et al.238. Isso não ocorreu neste estudo, pois as técnicas cirúrgicas utilizadas 

em ambos os grupos, GI e GC, evitaram grandes áreas desnudadas e retalhos da 

fibromucosa palatina monopediculados. Na revisão sistemática supracitada, poucos 

trabalhos apresentavam condições metodológicas que permitissem analisar a 

influência da gravidade da deformidade e apresentar conclusões sobre a mesma. 

Peltomaki et al.117 e Honda et al.118 encontraram correlação entre a gravidade 

da fissura e o déficit no crescimento da face, avaliando não apenas o tamanho da 

fissura, mas também o tamanho das laminas palatinas. No entanto, Suzuki et al.244 e 

Johnson et al.120 não encontraram evidencias de tais correlações. 

Ao serem analisadas neste estudo, as dimensões medias anteriores e 

posteriores da fissura, com os respetivos desvios-padrão, pode-se verificar que não 

existem diferenças relevantes entre os dois grupos (Tabela 4) o que reforça 

homogeneidade da amostra estudada, evitando vieses como os considerados por 

Peltomaki et al.117 e Wiggman et al.121 Alguns autores acreditam que os resultados 

das cirurgias primárias estão mais relacionados com o protocolo de tratamento e a 

proficiência cirúrgica do que com a gravidade da fissura121,245.Provavelmente 

opiniões tão dispares derivam de analises retrospectivas com diferentes grupos 
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analisados, mas também como anteriormente destacado, pela falta de instrumentos de 

aferição usados de forma universal, com metodologias diferentes, com critérios de 

avaliação diversos. 

Ao avaliar as medidas transversais da maxila é possível constatar que houve 

uma ligeira diminuição na distância intercaninas nos dois grupos analisados (Tabela 

3), resultado esperado em função da cinta muscular reconstruída na queiloplastia246. 

Verificou-se um aumento da distância intermolar, também sem diferenças 

estatisticamente significantes entre os dois grupos o que, segundo Dissaux et al.73, 

pode ser devido à conexão da maxila com a base do crânio. Por outro lado, Mikoya 

et al.193 encontraram diferença entre os dois grupos com protocolos semelhantes aos 

desta pesquisa, nas dimensões transversais da maxila, com resultados mais 

favoráveis no grupo com fechamento tardio do palato duro. Os resultados 

encontrados por esse autor se devem, provavelmente, ao fato dele ter utilizado no 

grupo controle a técnica de Wardill, que deixa uma área cicatricial importante com 

repercussões negativas na maxila, tanto no sentido transversal como no 

anteroposterior, as quais foram amplamente divulgados na literatura247-249. 

No entanto estes achados divergem do constatado por Richard et al.187, em 

ensaio clinico realizado no Nepal, verificaram uma diminuição das dimensões maxilares 

após palatoplastia independentemente da técnica e protocolos adotados. Uma 

interpretação possível para essa diferença nos resultados seria a influência do fator étnico 

além da diferente proficiência cirúrgica e faixa etária em que a cirurgia foi realizada. 

A análise comparativa das relações maxilo-mandibulares os dois grupos 

estudados (Tabela 14), mostra uma predominância dos escores 1 e 2 do FYOI no 

grupo GI em relação ao Grupo GC (74% versus 52,2%). Estes resultados evidenciam 
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diferença estatisticamente significante em relação ao crescimento facial mais 

favorável no grupo com fechamento tardio do palato duro. No ensaio clinico 

multicêntrico Scandcleft185 não foram testados estes protocolos por uma mesma 

equipe cirúrgica, pois o braço comum a todos os intervenientes tinha um protocolo 

de fechamento do palato duro aos 12 meses, precedido de queiloplastia e veloplastia 

entre terceiro e quatro meses. No entanto os Grupos B e C que testavam protocolos 

semelhantes aos executados no presente estudo e conforme o mostrado no Gráfico 3, 

apresentaram distribuição de frequências dos escores 1 e 2 menos favoráveis entre os 

grupos com FTPD (GI 74%) versus B 55,9%), quando comparamos os dois ECR. 

Gráfico 3 - Percentagem dos escores do índice de 5 anos de 1 (excelente) a 5 
(muito pobre) dentro de cada ensaio 
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Embora tenha que ser observado com precaução em virtude de serem dados 

provenientes de amostras diferentes, cirurgiões distintos, etnias diversas, os 

resultados obtidos nos Grupos dos Protocolos do braço comum do Scandcleft 

(queiloplastia e veloplastia aos três a quatro meses e fechamento do palato duro aos 

12 m) mostram uma diferença relativamente pronunciada aos encontrados no Grupo 

GI deste estudo, o que reforça a convicção da importância do fechamento mais tardio 

do palato duro como o defendido por vários autores32,54,55,152,163,183 (Gráfico 4). 

Gráfico 4 - Protocolos com fechamento do palato Duro aos 12m e tardios (após 
36m) 

 

Estes resultados obtido precocemente, evitando a influência de outras 

variáveis, que não exclusivamente os procedimentos cirúrgicos, além de 

proporcionar informações temporãs também se relaciona de forma relativa com os 

desfechos tardios250. Lilja et al.152 mostram resultados muito semelhantes aos 

encontrados na presente pesquisa, no Grupo com FTPD, quando considerada a 

avaliação realizada aos cinco anos de idade, apresentando uma evolução favorável 
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com o aumento da idade, atingindo índices favoráveis em torno dos 85% na 

avaliação realizada aos 10 anos de idade, e uma regressão inesperada dos desfechos 

menos favoráveis. Estes achados deverão ser avaliados cautelosamente porque 

embora percentualmente isso tenha ocorrido, houve perda da amostra no decorrer das 

avaliações. 

Embora sem os desenhos metodológicos mais adequados, estudos observacionais 

relativos ao crescimento facial após tratamento cirúrgico de portadores de fissura 

labiopalatina unilateral, mesmo distante dos números encontrados por Bardach et al.140 

na amostra de Schweckendiek (cerca de 90% de boas avaliações) mostram que com 

equipes de cirurgiões experientes com boa experiência cirúrgica e protocolos bem 

definidos, o fechamento tardio do palato duro poderia ter repercussões positivas no 

crescimento da maxila. Uma revisão sistemática conduzida por Nollet et al.180 sobre este 

mesmo tema encontrou diferenças estatisticamente significantes entre protocolos com 

fechamento do palato duro antes dos três anos e os realizados após essa idade, estes com 

melhores desfechos relativos ao crescimento facial. Mikoya et al.193 não achou em seu 

estudo diferenças estatisticamente significantes entre os dois grupos quando avaliado 

pelo índice FYOI, embora tenha encontrado no grupo FTPD melhores resultados quando 

avaliadas as dimensões posteriores do palato e sem diferenças relativas às dimensões 

anteroposteriores. Este achado poderá estar relacionado a vários fatores como etnia, 

técnicas cirúrgicas, proficiência dos cirurgiões entre outros. Ao evitar realizar o 

fechamento do palato duro para ocasiões muito posteriores após os três anos de vida, 

depois do período de crescimento mais intenso, conforme Berkowitz65,218 conceituou, e 

outros autores adotaram154,219 teve como intuito não colocar em risco o desenvolvimento 

da fala destes pacientes, como demonstraram Friede et al.251 e Rohrich et al.135. 
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Os levantamentos efetuados pelas iniciativas Eurocleft43Americleft48 e 

Noverraz75 não mostraram também diferenças significantes entre as amostras dos 

protocolos com FTPD e aqueles com fechamento mais precoce do palato duro 

quando analisados pelo GOSLON Yardstick. Estudos publicados por Holland et 

al.141 e Gosain252 apresentam evidencias contraditórias em relação ao crescimento 

facial em pacientes com fechamento tardio do palato duro, tendo encontrado nas suas 

pesquisas piores desfechos no grupo de FTPD, embora baseado em analises 

retrospectivas e com procedimentos que incluíam o uso de próteses obturadoras. 

Landheer et al.233 levantou a hipótese da ação deletéria que estes dispositivos 

poderiam ter sobre as estruturas faciais e analisando os desfechos obtidos por 

Lohmander-Agerskob164 não se considerou a necessidade do uso destas órteses.A 

escolha de técnicas que evitam desnudamento de áreas ósseas com cicatrização por 

segunda intenção36,109,127,176,203, 204,253, principalmente as localizadas na região 

posterior do palato duro ou sobre a região da sutura entre a premaxila e vômer, 

utilizada nos paciente do presente estudo, podem ter tido influência positiva no 

desfecho encontrado, evitando resultados como os publicados por Gaggl et al.138, que 

mesmo fechando tardiamente o palato duro, apresentou piores desfechos quando 

comparados a outros protocolos, devido a técnica de Widmaier modificada148 usada 

para a veloplastia. 

O uso de retalhos vomerianos é controverso e surgem opiniões dispares como 

aquelas expressadas num estudo de Xue et al.254 em que comparam o crescimento da 

face, baseado em estudos cefalométricos aos cinco anos de idade em pacientes que 

usaram o retalho vomeriano, num protocolo com fechamento primário precoce, com 

o de sujeitos que realizaram o fechamento tardio do palato duro tendo sido 
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evidenciado um melhor desenvolvimento vertical e sagital da maxila neste grupo. No 

entanto Ganesh et al.189 verificaram que o grupo de pacientes submetidos a 

palatoplastia com o retalho vomeriano apresenta melhores resultados que aquele 

submetido ao protocolo com retalhos palatinos bilaterais, desfechos encontrados 

também por outros autores18,36,43,210, o que reforça a interdisciplinaridade destas 

variáveis. A interação entre estes fatores desempenha um papel fundamental pois 

certamente apenas a cronologia na reparação desta malformação não seria suficiente 

para justificar os melhores resultados encontrados nesta pesquisa, embora o desenho 

adotado permita vislumbrar com mais clareza os fatores que podem influenciar o 

processo de crescimento facial. 

No presente estudo verifica-se no grupo GC (palatoplastia em tempo único) 

uma distribuição relativamente elevada (28,9%) dos escores 4 -5 (Tabela 14), a qual 

não é diferente dos resultados previamente encontrados no CADEFI, em 201258, em 

outros centros brasileiros168,255 e até mesmo no exterior51,191. 

Gráfico 5 - Protocolos palatoplastia tempo único 
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No entanto quando comparados estes resultados com alguns reportados por 

artigos previamente citados76,184,189, que apresentam protocolo semelhante, se 

apresentam com percentuais maiores o que pode estar relacionado com inúmeros 

fatores, como étnicos, técnicas cirúrgicas, estadiamento, e que deverão ser avaliados 

posteriormente. Friede et al.256 aponta cronologias muito diferentes nos diferentes 

protocolos, assim como técnicas e estratégias cirúrgicas, como incisões entre o palato 

duro e mole, variações essas que poderão influenciar os desfechos encontrados entre 

os vários estudos. É importante ressaltar que as avaliações feitas de maneira 

independente, por examinadores externos, conferem maior confiabilidade aos 

resultados obtidos, o que foi adotado neste ECR, diferentemente de outros trabalhos 

aqui citados 54,89,185,189 que não seguiram esse procedimento. 

Liao et al.257 levanta uma questão primordialmente de ordem ética na 

cronologia do fechamento tardio do palato duro e suas consequências, negativas, em 

relação ao desenvolvimento e qualidade da fala, obtidos pelos pacientes submetidos a 

este protocolo, fato contestado por Lohmander et al.251 que referia que a longo prazo 

não encontrava alterações importantes, ou Van Demark et al.161 que encontrou um 

equilíbrio entre os desfechos fonoarticulatórios e crescimento facial, o que foi 

também constatado preliminarmente no presente estudo. Assim há a necessidade de 

serem realizados estudos que analisem objetivamente os desfechos fonoaudiológicos 

que confirmem os achados clínicos constatados pela equipe de Fonoaudiologia do 

CADEFI. 

A importância de protocolos que evidenciem melhores desfechos deverá 

sempre ser avaliada considerando o seu custo social186 de tal forma que pequenas 

vantagens que algum deles eventualmente apresente deverá ser sempre avaliada pela 
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sua exequibilidade. No entanto a importância de proficiência fonoarticulatória e a 

dificuldade em melhora-la deve ser um dos balizamentos dessa escolha. 

A avaliação dos desfechos e como priorizar qual deles é o mais importante é 

tarefa que levanta suscita dilemas de ordem técnica e de cunho psicossocial. Uma 

cirurgia de revisão nem sempre poderá atingir os objetivos aos quais se propõe 

alcançar258 e deverá ter sempre que levar em conta que procedimentos cirúrgicos de 

revisão aumentam o burden of care do paciente e resulta em aumento dos custos 

médicos diretos e indiretos para famílias259,260e para o próprio sistema de saúde. A 

cronologia com o fechamento mais tardio do palato duro e o uso de técnicas cirúrgicas 

que sejam menos agressivas e deixem menos áreas ósseas desnudadas terão papel 

importante no processo de crescimento facial. A realização da veloplastia no mesmo 

momento cirúrgico em que é realizada a queiloplastia diminui o custo social para as 

famílias e sistema de saúde pelo que deverá ser considerada em protocolos que optem 

por fechamento tardio do palato duro. 

Os resultados deste ensaio clínico fornecem algumas evidencias estatísticas 

de que o protocolo com FTPD é melhor do que o protocolo mais tradicional com o 

fechamento precoce do palato, embora careça de uma análise mais aprofundada da 

possível influência da habilidade cirúrgica individual e da curva de aprendizagem. 

É imperiosa a necessidade de aprofundar os estudos colaborativos 

interinstitucionais, com a consolidação dos instrumentos de medida e a avaliação do 

desempenho fonoarticulatório, capazes de ampliar os achados desta pesquisa e 

subsidiar uma mudança no protocolo cirúrgico do CADEFI e de outros Centros, 

dedicados ao tratamento das pessoas com fissura labiopalatinas. 
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A qualidade do atendimento aos pacientes com fissuras labiopalatinas tem 

que ser monitorada de forma continuada, procurando a assertividade do diagnostico, 

planejamento e efetivação do tratamento subsequente. Isso só poderá ser alcançado 

através de auditorias que contemplem avaliações longitudinais dos desfechos, 

revisões periódicas dos dados e adaptações dos protocolos sempre que necessário. 

Este processo requer que as instancias reguladoras, governamentais ou institucionais 

públicas ou privadas, atuem de forma permanente e concertada para que esses 

objetivos possam ser alcançados. 

Apenas duas crianças abandonaram a presente pesquisa, e isto ocorreu antes 

da intervenção cirúrgica no GC, o que não permite conclusões sobre a influência dos 

protocolos cirúrgicos estudados na adesão ao tratamento. 

Nesta pesquisa, não foi possível avaliar a largura pré-operatória da fissura do 

palato duro no Grupo GI (palatoplastia em dois tempos cirúrgicos), o que permitiria 

investigar a existência de uma correlação entre essa variável e o desfecho relativo ao 

crescimento facial, conforme o proposto por Berkowitz et al.217. A referida dimensão 

não foi avaliada em virtude da dificuldade na obtenção dos modelos de gesso, por 

falta de cooperação dos pacientes participantes. 

É importante salientar que uma das principais limitações deste estudo se 

refere à falta de avaliação do desempenho fonoarticulatório, devido à inexistência de 

instrumentos validados para tal finalidade. Esta lacuna constitui um entrave para a 

abordagem interdisciplinar, fulcral na reabilitação dos portadores de fissura 

labiopalatina. 
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A palatoplastia realizada em dois tempos cirúrgicos favorece uma melhor 

relação entre os arcos dentários maxilar e mandibular, do que a palatoplastia em 

tempo único, em crianças com FLPU completa avaliadas pelo índice FYOI. 

Não há correlação entre a largura da fissura não operada e a relação maxilo-

mandibular avaliada pelo índice FYOI em ambos os protocolos cirúrgicos. 

Não há diferenças estatisticamente significantes entre os dois protocolos 

cirúrgicos em relação à ocorrência de fístulas e à diminuição da distância intercaninos 

e diminuição do comprimento do arco maxila 
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Anexo A - Protocolo de Pesquisa - CADEFI - Parte I 

PARTE I 
PROTOCOLO DE PESQUISA - CADEFI 

NOME DA PESQUISA: “PALATOPLASTIA EM DOIS TEMPOS CIRÚRGICOS NO TRATAMENTO 
DAS FISSURAS TRANFORAME UNILATERAIS” 

NÚMERO PROJETO CEP-IMIP - 

LOCAL: Centro de Atenção aos Defeitos da Face do Imip - Recife-PE 

NÚMERO DA RANDOMIZAÇÃO  

- Dados Pessoais e sócio demográficos do paciente Data:___/___/_______ 

1. REGISTRO:  

2. DATA DO NASCIMENTO: -- 

3. SEXO:  
1. Masculino     2. Feminino 

4. PROCEDÊNCIA:  
1. Zona da Mata 
2. Agreste 
3. Sertão 
4. Região Metropolitana do Recife 
5. Cidade (Outro Estado): Qual: __________________________________________________  
99. Sem informação 

5. TELEFONE:  _________________________________________________________________  

6. ANTECEDENTE FAMILIAR COM FISSURA  
1. Sim                            99. Não Sabe 
2. Não 

7. ALEITAMENTO MATERNO  

1. Sim 
2. Não 

8. NÚMERO DE CONSULTA PRÉ-NATAL  

9. PESO AO NASCER (GRAMAS)  

10. NÚMERO DE HABITANTES POR DOMICÍLIO  

11. RENDA TOTAL FAMILIAR (SALÁRIO MÍNIMO)  

1. Até 1 salário mínimo 2.Um1a dois salários mínimos 
3. Três a quatro salários mínimos 4. Cinco a seis salários mínimos 
5. De sete a oito salários mínimos 6. Mais que nove salários mínimos  
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12. ESCOLARIDADE DA MÃE  

1. Ensino fundamental 1 incompleto 2. Ensino fundamental 1 completo 
3. Ensino fundamental 2 incompleto 4. Ensino fundamental 2 completo 
5. Ensino médio incompleto 6. Ensino médio completo  
7. Ensino superior incompleto 8. Ensino superior completo 
9. Estuda ainda 88. Não sabe 
99. Não tem 

13. TIPO DA FISSURA  

1- TIUD 2- TIUE 
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PARTE II 
DADOS REFERENTES À CIRURGIA PLÁSTICA 

14. DATA DA QUEILOPLASTIA -- 

Técnica de rotação e avanço proposta por Millard 

15. DATA DA PRIMEIRA PALATOPLASTIA -- 

Técnica: _____________________________________________________________________  

16. DATA DA SEGUNDA PALATOPLASTIA -- 

Técnica: _____________________________________________________________________  

17. EQUIPE CIRÚRGICA 

Cirurgião - Rui Pereira 

NOME DO(S) MÉDICOS RESIDENTES DE CIRURGIA PLÁSTICA: 

 ____________________________________________________________________________  

 ____________________________________________________________________________  

 ____________________________________________________________________________  

REVISÕES CIRÚRGICAS: 

18. PRIMEIRO DIA PÓS-OPERATÓRIO (pós-operatório imediato) Data: ___/___/______ 

1. Condição de higiene  

1. Boa 2. Deficiente 

2. Complicações:  

1. Sim 2. Não 

3. Tipo de Complicação  

1. Infecção (Sinais: Secreção purulenta, Febre, Hiperemia, Dor local, Calor e Edema de 
partes moles) 
Cultura (resultado): ____________________________________________________  

2. Deiscência 
Total 
Parcial 
Local: ______________________________________________________________  

3. Necrose 
4. Outras 

Qual:  ______________________________________________________________  

Nome do avaliador: 
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19. QUINTO DIA PÓS-OPERATÓRIO (pós-operatório imediato) Data: ___/___/______ 

1. Condição de higiene  

1. Boa 2. Deficiente 

2. Complicações:  

1. Sim 2. Não 

3. Tipo de Complicação  

1. Infecção (Sinais: Secreção purulenta, Febre, Hiperemia, Dor local, Calor e Edema de 
partes moles) 
Cultura (resultado): ____________________________________________________  

2. Deiscência 
Total 
Parcial 
Local: ______________________________________________________________  

3. Necrose 
4. Outras 

Qual:  ______________________________________________________________  

Nome do avaliador: 

20. DÉCIMO DIA PÓS-OPERATÓRIO Data: ___/___/______ 

1. Condição de higiene  

1. Boa 2. Deficiente 

2. Complicações:  

1. Sim 2. Não 

3. Tipo de Complicação  

1. Infecção (Sinais: Secreção purulenta, Febre, Hiperemia, Dor local, Calor e Edema de 
partes moles) 
Cultura (resultado): ____________________________________________________  

2. Deiscência 
Total 
Parcial 
Local: ______________________________________________________________  

3. Necrose 
4. Outras 

Qual:  ______________________________________________________________  

Nome do avaliador: 
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21. TRIGÉSIMO DIA PÓS-OPERATÓRIO Data: ___/___/______ 

1. Condição de higiene  

1. Boa 2. Deficiente 

2. Complicações:  

1. Sim 2. Não 

3. Tipo de Complicação  

1. Infecção (Sinais: Secreção purulenta, Febre, Hiperemia, Dor local, Calor e Edema de 
partes moles) 
Cultura (resultado): ____________________________________________________  

2. Deiscência 
Total 
Parcial 
Local: ______________________________________________________________  

3. Necrose 
4. Outras 

Qual:  ______________________________________________________________  

22. DOIS MESES DE PÓS-OPERATÓRIO Data: ___/___/______ 

1. Condição de higiene  

1. Boa 2. Deficiente 

2. Complicações:  

1. Sim 2. Não 

3. Tipo de Complicação  

1. Infecção (Sinais: Secreção purulenta, Febre, Hiperemia, Dor local, Calor e Edema de 
partes moles) 
Cultura (resultado): ____________________________________________________  

2. Deiscência 
Total 
Parcial 
Local: ______________________________________________________________  

3. Necrose 
4. Outras 

Qual:  ______________________________________________________________  

Nome do avaliador:  
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23. TRÊS MESES DE PÓS-OPERATÓRIO Data: ___/___/______ 

1. Condição de higiene  

1. Boa 2. Deficiente 

2. Complicações:  

1. Sim 2. Não 

3. Tipo de Complicação  

1. Infecção (Sinais: Secreção purulenta, Febre, Hiperemia, Dor local, Calor e Edema de 
partes moles) 
Cultura (resultado): ____________________________________________________  

2. Deiscência 
Total 
Parcial 
Local: ______________________________________________________________  

3. Necrose 
4. Outras 

Qual:  ______________________________________________________________  

Nome do avaliador:  

24. SEIS MESES DE PÓS-OPERATÓRIO Data: ___/___/______ 

1. Condição de higiene  

1. Boa 2. Deficiente 

2. Complicações:  

1. Sim 2. Não 

3. Tipo de Complicação  

1. Infecção (Sinais: Secreção purulenta, Febre, Hiperemia, Dor local, Calor e Edema de 
partes moles) 
Cultura (resultado): ____________________________________________________  

2. Deiscência 
Total 
Parcial 
Local: ______________________________________________________________  

3. Necrose 
4. Outras 

Qual:  ______________________________________________________________  

Nome do avaliador:  
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25. UM ANO DE PÓS-OPERATÓRIO Data: ___/___/______ 

1. Condição de higiene  

1. Boa 2. Deficiente 

2. Complicações:  

1. Sim 2. Não 

3. Tipo de Complicação  

1. Infecção (Sinais: Secreção purulenta, Febre, Hiperemia, Dor local, Calor e Edema de 
partes moles) 
Cultura (resultado): ____________________________________________________  

2. Deiscência 
Total 
Parcial 
Local: ______________________________________________________________  

3. Necrose 
4. Outras 

Qual:  ______________________________________________________________  

26. DOIS ANOS DE PÓS-OPERATÓRIO Data: ___/___/______ 

1. Condição de higiene  

1. Boa 2. Deficiente 

2. Complicações:  

1. Sim 2. Não 

3. Tipo de Complicação  

1. Infecção (Sinais: Secreção purulenta, Febre, Hiperemia, Dor local, Calor e Edema de 
partes moles) 
Cultura (resultado): ____________________________________________________  

2. Deiscência 
Total 
Parcial 
Local: ______________________________________________________________  

3. Necrose 
4. Outras 

Qual:  ______________________________________________________________  
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Anexo B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

(De acordo com os critérios da Resolução 196/96 do Conselho Nacional de 
Pesquisa do Ministério da Saúde) 

Eu, _______________________________________, RG __________________________, 
responsável pelo menor _____________________________________________, nascido em ___ 
/___/_______, matriculado no Imip com o registro _______________, declaro que fui devidamente 
informado(a) pelo pesquisador Rui Manoel Pereira ou pela corresponsável responsável Edna Maria 
Costa de Melo sobre as finalidades da pesquisa: “PALATOPLASTIA EM DOIS TEMPOS 
CIRÚRGICOS NO TRATAMENTO DAS FISSURAS TRANFORAME  UNILATERAIS”. Foi 
explicado que meu (minha) filho (a) pode operar o palato (céu da boca) em uma ou em duas 
operações. Estou perfeitamente consciente de que: 
1. Concordei na participação do menor na pesquisa por livre escolha, sem que recebesse nenhuma 

pressão dos profissionais que participam do projeto e receberei uma cópia deste termo de 
consentimento. 

2. Foi explicado que a maneira de fechar o lábio (queiloplastia) será em uma operação (proposta 
por Millard) e a de fechar o palato (céu da boca) em uma ou em duas operações (palatoplastia 
pela técnica de Von Langenbeck e veloplastiaintravelar). Essa maneira de fechar a fenda 
labiopalatina vem sendo utilizada há vários anos neste serviço (Cadefi) e em todo o mundo.  

3. O fechamento mais tarde do palato duro (céu da boca) faz parte do protocolo de atendimento de 
vários Serviços na Escandinávia, Holanda e Alemanha. Mas, ainda precisa saber qual das duas 
operações é a que faz a criança falar melhor, a que ajuda os dentes ficar na boca de forma correta 
(menos tortos), qual a que faz o rosto crescer melhor e a que provoca menos inflamação depois 
da cirurgia. 

4. Todos os pacientes serão submetidos à queiloplastia primária (fechamento do lábio) por volta 
dos três meses de vida e a palatoplastia (fechamento do palato) pode ser realizada em uma única 
cirurgia em torno dos nove meses de idade ou, em duas cirurgias em que será fechada a parte 
posterior (parte mole do céu da boca) em torno dos seis meses de vida e a anterior (parte dura do 
céu da boca) aos 36 meses. Responderei a todas as perguntas referentes à pesquisa e consentirei 
que sejam realizadas fotografias, radiografias e medidas para confecção dos modelos da boca da 
criança para as avaliações previstas na pesquisa. 

5. Sei que, qualquer forma de fechar a abertura tanto do lábio como do céu da boca, tem a 
possibilidade de complicações pós-operatórias como: deiscências (um lado do lábio mais baixo 
que o outro), fístulas (pequena comunicação da boca com o nariz), necrose de retalhos (infecções 
da ferida após as cirurgias) e outras. 

6. Fui informado que, ao ocorrer qualquer complicação referente as cirurgias realizadas no menor, 
minha criança será atendida com toda assistência pelo Cadefi- Centro de Atenção aos Defeitos da 
Face do Imip.  

7.  Todas as cirurgias serão custeadas pelo SUS (Sistema Único de Saúde) com o apoio do Imip. 
Não haverá custos diretos para os pacientes ou familiares. 

8. O paciente continuará sendo atendido no Imip e dispondo de toda a atenção devida pelo Centro 
de Atenção aos Defeitos da Face do Imip, independentemente da sua participação na pesquisa. 

9. O menor poderá abandonar a pesquisa sem que isso venha a prejudicar seu atendimento no Imip 
a qualquer momento que julgue necessário. 

10. Tenho direito de perguntar e obter respostas em qualquer momento sobre a pesquisa em qualquer 
tempo, entrando em contato com o com um dos pesquisadores (telefone do Cadefi 32310328) ou 
com o Comitê de Ética em Pesquisa do Imip (telefone número: 21224756). 

11. Fui informado ter como garantia que a identidade (nome ou qualquer informação que permita 
identificação) da criança será preservada (não será divulgada). Está claro para mim que todos os 
dados destas pesquisas podem ser utilizados pelos profissionais do Cadefi investigadores nesta 
pesquisa desde que tragam esclarecimentos sobre a forma de tratamento que foi utilizada. 
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12. Estou consciente que essa pesquisa tem um tempo longo de duração, indo até a criança terminar 
seu tratamento no Cadefi. Assumo o compromisso de trazer a criança nas datas que estão 
previstas para o controle do tratamento da criança e comunicarei caso mude de endereço ou não 
tenha condições de participar. 

 
 
Recife, ______ de _______________de __________ 
 
 
 
Responsável legal (ou polegar)_____________________________________________ 
 
 
 
 
Testemunha_______________________________________________________ 
 
Testemunha_______________________________________________________ 
 

Assinatura do Pesquisador_____________________________________________ 
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Anexo C - Aprovações 
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