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RESUMO

Introdugao: O tromboembolismo venoso (TEV), é a terceira maior causa de sindrome
cardiovascular no mundo, com potencial risco a vida. Apesar do TEV ser pouco relatado
em cirurgias ortognaticas, estudos mostram incidéncia de até 2,6% dos casos. Objetivo:
avaliar o perfil de risco ao TEV dos pacientes submetidos a cirurgia ortognatica.
Materiais e métodos: este estudo descritivo longitudinal, foi realizado em individuos
submetidos a Cirurgia Ortognatica pela CTBMF da UFPR. O projeto de pesquisa foi
aprovado pelo comité de ética e pesquisa da Universidade Federal do Parana (UFPR)
sob o CAEE n° 78638524.3.0000.0102 (Anexo lll). Os pacientes foram convidados a
participar da pesquisa na consulta pré-operatoria, e um questionario com o Escore de
Caprini foi aplicado para classificacdo de risco de TEV, também foram coletadas
medidas em cm de face e membros inferiores (MMI). De acordo com o protocolo
modificado UFPR, a abordagem de prevencédo ao TEV depende do risco previamente
estabelecido com o Escore de Caprini, sendo que pacientes com risco maior ou igual a
3, um tratamento medicamentoso com enoxaparina 40mg SC, 12 horas apos o
procedimento foi administrado. Foram coletados dados sobre o transoperatério: tipo de
cirurgia, medicamentos administrados, duracdo e ano de residéncia do cirurgido. No
pos-operatoério, foram repetidas as medidas de face e dos MMI no segundo e sétimo dia,
para avaliar o edema e sinais de TEV. Os dados coletados, foram computados em
planilhas e a analise estatistica foi realizada no programa IBM SPSS Statistics para
Windows, versdo 22.0. Resultados: A amostra foi composta por 40 participantes,
destes, 24 do sexo feminino (60%). A idade variou de 19 a 59 anos, com uma média de
31,53 anos. Foi observado um aumento exponencial do risco com o avanco da idade,
mais presente nas mulheres. Sobre o tipo de cirurgia, 28 delas, foram realizadas
osteotomias combinadas com 2 ou mais osteotomias (70%). O tempo de cirurgia variou
entre 1 e 6 horas, com maior prevaléncia entre 2-4 horas em 21 cirurgias (52,5%). Dos
40 participantes, 22 (55%) apresentaram risco moderado e elevado, sendo
recomendado tratamento medicamentoso com enoxaparina. Nenhum participante
desenvolveu TEV. Conclusdao: N&o houve nenhum caso de TEV ou outras
complicagdes associadas com o protocolo utilizado. Entretanto, sdo necessarios outros

estudos para comprovar sua eficacia.

Palavras-chave: tromboembolismo venoso; cirurgia oral; protocolo.



ABSTRACT

Introduction: Venous thromboembolism (VTE) is the third leading cause of
cardiovascular syndrome worldwide and is potentially life-threatening. Although VTE is
rarely reported in orthognathic surgeries, studies show an incidence of up to 2.6% of
cases. Objective: To describe a modified protocol for VTE prevention implemented in
the Oral and Maxillofacial Surgery Service (CTBMF) of the Federal University of Parana
(UFPR) for orthognathic surgeries and to evaluate its effectiveness. Materials and
methods: This descriptive, longitudinal study was conducted in individuals undergoing
orthognathic surgery at the CTBMF of UFPR. Patients were invited to participate in the
study during the preoperative consultation, and a questionnaire with the Caprini Score
was administered to classify VTE risk. Lower limb (LL) measurements were also
collected in cm. According to the modified UFPR protocol, the VTE prevention approach
depends on the risk previously predicted by the Caprini Score. Patients with a risk
greater than or equal to 3 were given enoxaparin 40 mg SC 12 hours after the
procedure. Data on the intraoperative period were collected, including type of surgery,
medications administered, duration, and year of residency of the surgeon.
Postoperatively, MMI measurements were repeated on the second and seventh days to
assess edema and signs of VTE. The data obtained were computed in spreadsheets,
and statistical analysis was performed using IBM SPSS Statistics for Windows, version
22.0. Results: The sample consisted of 40 participants, of which 24 were female (60%).
Age ranged from 19 to 59 years, with a mean of 31.53 years. An exponential increase in
risk with advancing age was observed, more prevalent in women. Regarding the type of
surgery, 28 of them were combined osteotomies with two or more osteotomies (70%).
Surgery time ranged from 1 to 6 hours, with a higher prevalence of 2-4 hours in 21
surgeries (52.5%). Of the 40 participants, 22 (55%) were at moderate or high risk, and
enoxaparin treatment was recommended. No participant developed VTE. Conclusion:
There were no cases of VTE or other complications associated with the protocol used.

However, further studies are needed to demonstrate its effectiveness.

Keywords: venous thromboembolism; oral surgery; protocol.
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1. INTRODUGAO E REVISAO DE LITERATURA

O sangue constitui o principal sistema de transporte do corpo, € um liquido complexo
no qual estdo suspensos diversos tipos de células, portanto, as fungdes do sangue sao
dependentes do sistema circulatério, que cria a energia necessaria para que o sangue
circule e seja distribuido por todo o organismo (Bozzini; Molinas, 2004). Segundo Kolb et
al.,1964: “Dentre as fungbes do sangue, podemos destacar: a) funcao respiratéria; b) funcao
de nutricdo; c) funcéo de excrecgéao; d) fungcédo de defesa; e) fungao de regulacéo e equilibrio
hidrico; f) funcéo de regulagdo do valor do pH; g) funcédo de regulagao da pressdo osmotica;
h) funcéo de transporte hormonal; i) fungédo de distribuicdo do calor; fungdo da pressao
sanguinea”.

Segundo o Ministério da Saude, a trombose ocorre quando ha formagdo de um
coagulo sanguineo em uma ou mais veias grandes das pernas e das coxas. Esse coagulo
bloqueia o fluxo de sangue e causa inchago e dor na regido. Quando um coagulo se
desprende e se movimenta na corrente sanguinea, conhecido como embolia, esta pode ficar
presa ao cérebro, pulmdes, no coracdo ou em outra area, levando a lesbes graves. A
trombose ocorre, geralmente, apds cirurgia, corte ou falta de movimento por muito tempo,
sendo mais frequente apods procedimentos cirdrgicos ortopédicos, oncologicos e
ginecologicos.

Foi Virchow (1856) que introduziu o termo “trombo” e Hess (2002) ao se referir a isso

reafirma que:
‘A fisiopatologia da trombose venosa envolve a ruptura do endotélio, deposicdo de
plaquetas e formagdo de um plug hemostatico. Em 1856, Virchow introduziu o termo
‘trombose” e os trés mecanismos potenciais responsaveis por esse quadro: 1 — Estase, 2 —
Leséo endotelial, 3 — Hipercoagulabilidade”. Estes 3 mecanismos ficaram conhecidos como
Triade de Virchow, termo cunhado posteriormente por outros autores, devido a suas
contribuigdes (Virchow, 1856 [reedigao 1998]; Anning, 1957).

Varios sao os fatores que podem ser predisponentes a formagao de um trombo,
como a diminuicdo do fluxo sanguineo, aumento da hemoconcentracdo devido a
desidratacdo ou hemorragias intensas, pacientes hospitalizados ou restritos muitos dias ao
leito, paraplégicos ou tetraplégicos, entre outros (Carameli et al., 2004).

Outros fatores que aumentam a probabilidade de ocorréncias de trombos sao:
pessoas com predisposicao genética ao desenvolvimento de veias varicosas, com
obesidade, diabetes, doengas cardiovasculares, disturbios de coagulagao ou individuos com

antecedéncia tromboembdlica e idade avancada, geralmente acima dos quarenta anos
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(aumentando gradativamente o risco). Existem dois tipos distintos de trombose,
dependendo do local onde se forma o coagulo, a trombose venosa que € a obstrugédo de
uma veia e a trombose arterial que € a obstrugdo de uma artéria. A trombose venosa
profunda (TVP) que ocorre em veias profundas localizadas nos musculos da perna e da
pelve é o tipo mais comum de trombose venosa (Carameli et al., 2004).

A anestesia geral prolongada e qualquer periodo de imobilizagédo apds a cirurgia,
pode facilitar a formacao de trombos nas veias profundas dos membros inferiores (Collins et
al., 1988). O desenvolvimento do trombo venoso depende da triade descrita por Virchow no
século XIX, que considera as alteragdes do fluxo sanguineo, hipercoagulabilidade e les&o
endotelial como responsaveis pelo processo trombético. Depois de 150 anos, a descricao
permanece a mesma, embora o conhecimento do papel relativo de cada um desses fatores
tenha aumentado muito a compreensédo do processo tromboético (Solomon; Schow, 1995,
Lourencgo, 1998, Lee; Shah; 2001, Rizzatti; Franco, 2001).

O tromboembolismo venoso (TEV) € uma complicagdo comum que ocorre a uma
taxa de 90 milhdes de casos por ano nos Estados Unidos. Manifesta-se como
tromboembolismo pulmonar (TEP) e/ou trombose venosa profunda (TVP), fazendo parte de
um mesmo espectro de doenca e apresentando os mesmos fatores de risco. E a terceira
causa mais frequente de sindrome cardiovascular aguda no mundo, com potencial risco de
vida (Cushman et al., 2004).

No que se refere a taxa de TEV em cirurgias ortopédicas, € bem documentado na
literatura que as fraturas do quadril e as artroplastias do quadril e do joelho apresentam
maior incidéncia quando comparadas a outros procedimentos da area, variando entre 40% e
60%. Devido a isso, esses procedimentos mais invasivos sdo os mais estudados em relagao
a esquemas de tromboprofilaxia, com recomendacdes baseadas em evidéncias sélidas
(Anderson et al., 2019).

Assim, existem dois tipos principais de tromboprofilaxia: mecanica e medicamentosa.
A mecénica é caracterizada por ser um método ndo invasivo que objetiva reduzir a estase
venosa, acelerando a velocidade do fluxo (Pinto, 2022). Por outro lado, os medicamentos
aprovados para tromboprofilaxia nas cirurgias ortopédicas estdo o acido acetilsalicilico, a
heparina de baixo peso molecular, a heparina ndo fracionada e os novos anticoagulantes
orais. A profilaxia deve ser iniciada desde o primeiro dia de internagdo, assim que houver
risco de TVP (Medeiros et al., 2021).

Um estudo realizado por Lopes (2017), no Hospital Santa Casa de Misericordia de
Curitiba, PR, avaliou se os profissionais responsaveis pelos pacientes internados, sabiam
quando e como prescrever o protocolo TEV. Pacientes de moderado e alto risco,

apresentaram maior cobertura profilatica no grupo da clinica médica, do que no grupo
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cirargico, assim sendo, pacientes cirurgicos estavam menos protegidos aos eventos
tromboemboliticos.

No Brasil, segundo dados do Ministério da Saude coletados entre os anos de 2010 e
2021, o numero de internagdes relacionadas ao TEV ultrapassou 520 mil, com um total de
mais de 67.000 6bitos entre 2010 e 2019 (M.S., 2021).

Em 2020, com a pandemia do novo coronavirus (covid-19), observou-se nas
ecocardiografias, que virus causa aumento significativo no risco de trombose venosa
(traduzida por elevagcao do D-dimero) e, consequentemente, da ocorréncia de TEP (Beck et
al., 2021), o que faz necessario o cuidado redobrado com os pacientes cirurgicos pos-
pandemia.

Sousa et al., em 2023, comparou as condutas meédicas da clinica e cirdrgica, aonde
mostrou que 50% dos pacientes cirurgicos, que possuiam indicagdo de profilaxia, ndo
estavam fazendo uso da medicacdo. Dentre os profissionais entrevistados, 25% eram
Cirurgides Buco-Maxilo-Faciais.

Nas cirurgias orais, muitos procedimentos sao de natureza menos traumatica e
realizada em adultos jovens que voltam as suas atividades no pos-operatério rapidamente,
possuindo poucos fatores de risco para o desenvolvimento de TVP e TEP. Porém, com o
avango das técnicas cirurgicas, sdo realizadas algumas cirurgias mais prolongadas em
pacientes idosos que perderam a elasticidade muscular e que se mobilizam mais
lentamente, principalmente em cirurgias que envolvem a crista iliaca (enxertos de 0sso
simples ou vascularizados) e os membros inferiores (enxertos de tibia e fibula) utilizados
nas cirurgias para enxertos 6sseos dos maxilares (Lowry, 1995).

Outra cirurgia que também prevé um tempo maior de duragéo e maior sangramento
pré e pos-operatorio € a cirurgia ortognatica. Na pesquisa de Van de Perre (1996), o TEV se
desenvolveu em trés (0,15%) (dois com trombose venosa e um com embolia pulmonar) de
2.049 pacientes submetidos a cirurgia ortognatica.

O TEV pode se desenvolver como resultado de lesdes na parede vascular devido a
hospitalizagdo prolongada, imobilidade, hipdxia local que induz coagulos sanguineos,
anestésicos, cirurgia e trauma (Ferreira; Marchionni, 2016).

Apresenta um alto indice de mortalidade, sendo que aproximadamente 34% dos
pacientes acometidos morrem subitamente ou em poucas horas apds a primeira
manifestagéo, ou seja, antes mesmo de receberem qualquer tipo de tratamento. Quase 2/3
dos casos de TEV manifestam-se por TVP isolada, sendo a maioria trombose das veias
proximais do membro inferior e um terco por TEP (White, 2003).

Os principais sinais associados a uma TVP sdo edema assimétrico das extremidades
inferiores, veias palpaveis endurecidas, perda de pulso periférico, febre e mal estar geral

junto com eritema e aumento de calor local da zona afetada. Quando o quadro progride
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para um TEP pode apresentar dor toracica, dispneia, dessaturagao de oxigénio, taquipneia,
taquicardia sinusal e hemoptise (Wiliams et al, 2011). No TVP a diferengca entre a
circunferéncia do membro afetado e normal € igual ou superior a 2cm (ACOG, 2018;
Protocolos Assistenciais da Clinica Obstétrica da FMUSP, 2022).

A maior parte dos 6bitos decorrentes do TEV ocorre nas primeiras duas horas do
evento, sugerindo que nenhuma abordagem terapéutica tem impacto na mortalidade que
se compare a profilaxia (Barreto et al., 2000).

Embora a literatura descreva uma baixa incidéncia de TEV em pacientes submetidos
a cirurgia maxilofacial e menor utilizagdo de métodos profilaticos farmacolégicos, dada a
incidéncia especifica de baixa TEP e TVP descritos neste tipo de cirurgia, a magnitude das
complicagbes préprias do quadro e sua progressdo, € necessario valorizar de forma
adequada o manejo profilatico de cada paciente. A cirurgia ortognatica pode apresentar um
tempo cirurgico prolongado e o tempo de estadia hospitalar e a imobilizagdo do paciente
podem determinar um risco maior de desenvolver uma complicagao deste tipo (Campolo et
al., 2018).

Campolo et al., em 2018, avaliou 86 cirurgias ortognaticas e estratificou os pacientes
para risco de TEV segundo categorizacado de Geerts. Destes apenas 2 foram considerados
de alto risco e 39 de risco moderado. Dois pacientes apresentaram TEV pés cirurgico (2,3%
da amostra), depois de cirurgia combinada maxila/mandibula e mento com duragao de 6
horas.

Portanto, a necessidade de profilaxia estda bem estabelecida para pacientes
submetidos a situagdes de risco como repouso, cirurgia e trauma que apresentam fatores
de risco para TVP (Maffei, 2002), porém quando se falam de cirurgias ortognatias, ainda
nao existe um protocolo consolidado, sendo que estas cirurgias odontolégicas apresentam
maior tempo cirurgico e maior risco de sangramento, comparada as demais.

Fortes evidéncias provenientes de diversos estudos confirmam a eficacia da profilaxia
para tromboembolismo venoso (TEV) em populagbes especificas. No entanto, é
fundamental realizar uma estratificagcdo adequada do risco para garantir que a profilaxia seja
direcionada aos pacientes que realmente necessitam. Apesar disso, as taxas de profilaxia
frequentemente permanecem abaixo do ideal, e o TEV continua a representar um desafio
significativo para a seguranga dos pacientes. Também, ha uma caréncia de evidéncias
claras sobre quais intervencdes sao mais eficazes para melhorar essas taxas de profilaxia
(Raymundo et al., 2019).

Estudos mostram que a principal complicagao trans e pos-operatéria imediata em
cirurgia ortognatica, sao as complicagbes vasculares (De Mol Van Otterloo et al., 1991;
Van De Perre et al., 1996; Teltzrow et al., 2005; Kim; Park, 2007; Morris; Lo; Margulis,
2007; Steel; Cope, 2012; Robl; Farrell; Tucker, 2014.) sendo a mais grave no trans-



operatorio (Panula; Finne; Oikarinen, 2001). As hemorragias associadas ao risco de
morte do paciente sdo mais comuns durante as osteotomias mandibulares, enquanto as
hemorragias pos-operatérias sao relatadas com maior frequéncia e recorréncia nas
osteotomias maxilares (Lanigan; Hey; West, 1991).

Pifieiro-Aguilar et al., (2010), coletou dados publicados na literatura sobre a perda
de sangue intra-operatéria durante intervengdes cirurgicas, incluindo as Osteotomias Le
Fort 1, as osteotomias do ramo mandibular e ambos os procedimentos combinados. A
média de perda sanguinea durante a cirurgia foi de 436,11ml e o tempo médio de
duracdo do procedimento cirurgico foi de 196,9 minutos.

Sendo assim, o risco de sangramento transoperatorio, associado ao risco de
tromboembolismo venoso, fez a equipe de Cirurgia Buco-Maxilo-Facial da UFPR, adaptar
um protocolo seguro ja consolidado (com base no Escore de Caprini), que diminuisse o
risco de hemorragia transoperatéria e evitasse a formagéo de trombos apds a cirurgia

ortognatica.

15
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1.2. Justificativa do estudo

Sabe-se da importancia da prevencédo, diagndstico e tratamento do TEV. Existem
muitos estudos na area da ortopedia e cirurgia cardiovascular (Liu et al., 2016). Mas, até o
momento, ndo existem estudos na area da Cirurgia Buco-maxilo-facial relacionando que
elaborem e/ou padronizem um protocolo de prevencédo ao TEV voltado para as cirurgias
ortognaticas. Visto que estas cirurgias possuem um maior risco de sangramento no
transoperatério e pds imediato, € de extrema importancia estabelecer um protocolo para a
prevengao da TEV nestes pacientes em especifico. Assim, esse estudo se justifica por seu
carater pioneiro, avaliando a efetividade da adaptagéo do protocolo de Caprini prevencéo a

TEV em pacientes submetidos a cirurgia ortognatica.

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral

- Avaliar o perfil de risco ao TEV dos pacientes submetidos a cirurgia ortognatica;

2.2. Objetivos especificos

- Analisar e comparar as diferencas clinicas (edema de face e membros inferiores),

encontradas no pds-operatorio dos pacientes com e sem risco para TEV.
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3. ARTIGO

2.1.Versao em portugués

PROTOCOLO DE PREVENGAO AO TROMBOEMBOLISMO VENOSO (TEV) EM
CIRURGIAS ORTOGNATICAS

RESUMO

Introdugao: O tromboembolismo venoso (TEV), é a terceira maior causa de sindrome
cardiovascular no mundo, com potencial risco a vida. Objetivo: avaliar o perfil de risco ao TEV
dos pacientes submetidos a cirurgia ortognatica. Métodos: este estudo descritivo longitudinal,
foi realizado em individuos atendidos no ambulatério de Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-
Facial da Universidade Federal do Parana (CTBMF-UFPR) e que foram submetidos a Cirurgia
Ortognatica. O projeto de pesquisa foi aprovado pelo comité de ética e pesquisa da
Universidade Federal do Parana (UFPR) sob o CAEE n° 78638524.3.0000.0102 (Anexo llI).
Apods a concordancia, o Escore de Caprini era aplicado para classificagdo de risco ao TEV e
coletadas medidas em cm de face e membros inferiores (MMI). Participantes com risco =3,
receberam a administragdo de enoxaparina 40mg, 1x/dia 12 horas apos o procedimento. As
avaliagdes em relagdo ao edema de MMI, foram realizadas no pré-cirurgico, no 2° e 7° dia pos-
operatodrio. Informagdes individuais e sobre o procedimento cirdrgico foram computadas em
planilhas e a anadlise estatistica foi realizada utilizando o programa IBM SPSS Statistics para
Windows, versao 22.0. Resultados: A amostra foi composta por 40 participantes, destes, 24 do
sexo feminino (60%). A média de idade foi de 31,53 anos. Foi observado um aumento
exponencial do risco com o avango da idade, mais presente nas mulheres. Em 28 casos (70%)
foram realizadas osteotomias combinadas. 22 participantes (55%), apresentaram risco
moderado e elevado para TEV. Nenhum paciente desenvolveu TEV. Conclusao: Nao houve
nenhum caso de TEV ou outras complicagées associadas com o protocolo utilizado. Entretanto,

sdo necessarios outros estudos para comprovar sua eficacia.

Palavras-chave: tromboembolismo venoso; cirurgia oral; cirurgia ortognatica; protocolo.

Introducao

O tromboembolismo venoso (TEV) é uma complicagdo comum, relacionada a
procedimentos cirurgicos, traumas e imobilizagcdo prolongada. Com relagdo as cirurgias
odontoldgicas, o risco de TEV pds-operatéria € pouco estudado, mas a literatura relata uma

ocorréncia de TEV de 0,15 a 1,6%', e em 2,6% dos casos apds as cirurgias ortognaticas?.
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Entretanto, este numero pode estar subestimado, devido a escassez de dados na literatura.
A cirurgia ortognatica € uma cirurgia complexa, com riscos de sangramentos maiores e
tempo elevado de cirurgia. Além disso, atualmente, cada vez mais, pacientes acima de 40
anos estédo procurando a cirurgia ortognatica, aumentando os fatores de risco decorrentes
da idade e de comorbidades associadas.

Em um estudo mais recente, realizado em 2018 por Campolo et alk., avaliando a
incidéncia de TEV em pacientes submetidos a cirurgia ortognatica, foi observado uma
incidéncia de 2,6% em uma amostra de 86 pacientes. Na ortopedia, cirurgias maiores de
quadril, podem chegar a ser classificadas com um risco de até 70% para TEV, risco elevado
que pode levar a obito, se ndo aplicadas as medidas profilaticas adequadas?.

O risco de TEV para cada paciente pode ser classificado de acordo com o escore de
Caprini, desenvolvido para pacientes cirirgicos em geral, ele pontua os fatores de risco
relacionados ao individuo e ao tipo de procedimento. Em seu trabalho original, o autor
considerou os pacientes com escore entre 0 e 1 como de baixo risco; igual a 2 como de
risco moderado; entre 3 e 4 de alto risco e igual ou maior que 5 com o maior risco de TEV*.
Esse escore foi validado para uso em outras areas cirurgicas, tais como cirurgia plastica®®,
otorrinolaringologia” e ginecologia oncoldgica?®.

A necessidade de profilaxia esta bem estabelecida para pacientes submetidos a
situagdes de risco como repouso, cirurgia e trauma que apresentam fatores de risco para
trombose venosa profunda (TVP)°, porém quando se falam de cirurgias ortognaticas, ainda
nao existe um protocolo consolidado.

O objetivo deste trabalho foi descrever um protocolo modificado de prevencéo para
TEV em cirurgias ortognaticas realizado pelo Servico de CTBMF da UFPR. E avaliar a

efetividade deste protocolo e possiveis efeitos colaterais.

Metodologia

Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Parana (UFPR), sob CAEE n° 78638524.3.0000.0102 (Anexo IIl). O
estudo foi conduzido seguindo os principios da Declaragdo de Helsinque. Todos os
pacientes que aceitaram participar da pesquisa assinaram o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) (Apéndice I).

Desenho do estudo

Os participantes foram selecionados no ambulatério da equipe de Cirurgia e

Traumatologia Bucomaxilofacial (CTBMF) da Universidade Federal do Parana (UFPR),
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durante a sua consulta pré-operatéria de Cirurgia Ortognatica entre julho de 2024 e junho de
2025.

Todos os pacientes acima de 18 anos, que passaram em consulta pré-cirurgica foram
convidados a participar da pesquisa, aonde foram orientados sobre os riscos e beneficios
de ser um participante da pesquisa. Os pacientes concordantes, que se encaixavam nos
pré-requisitos da pesquisa, foram convidados a assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

Os critérios de inclusdao foram individuos adultos, de ambos o0s sexos, com
deformidade dentofacial que necessitavam de cirurgia ortognatica; e que concordaram em
participar do estudo. Os critérios de exclusdo, foram pacientes com necessidade apenas de
expansao de maxila; que ndo conseguiram responder ao questionario por qualquer motivo;
que apresentavam alergia medicamentosa ao protocolo de medicamentos pds-operatorios
do Servigo: enoxaparina e rivaroxabana; pacientes diagnosticados com coagulopatias ja em
uso continuo de antiagregante plaquetario ou anticoagulante.

As cirurgias foram realizadas no Centro Hospitalar de Reabilitacdo Ana Carolina
Moura Xavier — Curitiba-PR, pelos residentes do segundo e terceiro ano da residéncia (R2 e
R3), de acordo com o grau de complexidade cirurgica, orientados pelo preceptor do dia.

Todos os individuos incluidos foram avaliados quanto ao risco de tromboembolismo
venoso, seguindo a Escala de Caprini e a partir da sua classificagdo foi estabelecido o

protocolo de prevencao ao TEV.
Protocolo modificado de prevengao ao TEV do Servigo de CTBMF da UFPR

O Escore de Caprini (anexo 1), é o padrao ouro na estratificagdo para o risco de TEV
de pacientes clinicos e cirurgicos na medicina. A pontuagdo do escore varia de 0-5
PONTOS, de acordo com os fatores de risco do paciente. Podemos citar alguns fatores
avaliados como: idade, IMC, uso de antioconcepcional, historico de doenga pregressa e
procedimentos cirurgicos anteriores, entre outros.
Nenhum paciente se enquadrou no risco muito baixo, partindo do principio que todos
0s pacientes ja saiam com 2 pontos na escala devido ao tempo cirdrgico necessario para a
cirurgia ortognatica (>45min).
Assim, de acordo com os resultados obtidos, os pacientes foram clafissicados nos
seguintes grupos de risco:
1- baixo
2- moderado
3- alto
Apos a classificagdo de acordo com o grupo de risco pelo Escore de Caprini (anexo

1), foi estabelecido o plano de tratamento/protocolo preventivo para TEV mais adequado
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para aquele participante, de acordo com o Protocolo Modificado UFPR (Quadro 1) para
cirurgias ortognaticas.

Neste protocolo, a pontuacgao/risco/tratamento sdo os mesmos ja consolidados na
literatura para a ortopedia (Caprini, 2005) com uma modificagdo no tratamento, o tempo de
aplicagao do anticoagulante. Segundo o protocolo original instituido por Caprini, recomenda-
se a aplicacdo de medicamentos antitromboéticos antes do procedimento cirurgico. Devido
ao risco aumentado de sangramento no trans e pos-operatorio imediato das cirurgias
ortognaticas, a equipe de CTBMF UFPR modificou o tempo de aplicagdo do anticoagulante

para 12 horas apos o procedimento cirurgico.

Quadro 1- Protocolo de prevencédo ao TEV em cirurgias ortognaticas modificado UFPR.

Pontuacgéao Risco Tratamento Porcentagem
de risco
0 Muito baixo | Deambulagéo precoce <0,5%
1-2 Baixo Deambulacéao precoce 1,5 %
3-4 Moderado | Enoxaparina 40 mg SC 1x ao dia, 12 horas 3%
pos-cirurgico
>5 Alto - Enoxaparina 40 mg SC 1x ao dia, 6%

durante 2 dias (2 dias internado)
avaliar continuidade do tratamento pés
alta hospitalar com o preceptor
a. enoxaparina (clexane) 40 mg SC 1x ao
dia, durante 5 dias
b. rivaroxabana (xarelto) 15mg VO 1x ao

dia, durante 5 dias
- coagulagéo plena: 15 mg a cada 12
horas

Coleta de dados

Todos os participantes, passaram por 3 momentos de avaliacdo (tempos de
avaliagdo), independentemente da classificagdo de risco para TEV. Sao eles: T1- pré-
operatorio, T2- 2 dias (48h) de pds-operatorio e T3- 7 dias de pds-operatério. Os formularios
e coleta das medidas dos tornozelos foram aplicados e preenchidos por uma pesquisadora
unica (figura 1 e 2). Os dados referentes ao transoperatorio foram preenchidos pela equipe
executora do procedimento cirurgico (residentes) em ambiente hospitalar, através da
plataforma google forms.

A primeira avaliagdo, T1, foi realizada 12 horas antes do procedimento, onde foram
coletados dados de identificagcdo, como nome e data de nascimento, e foi aplicado o
questionario do Escore de Caprini. Além disso, foram coletadas medidas de face (figura 1a
e 1b), e membros inferiores (MMI) na regido de tornozelos em cm (figura 2), com fita
meétrica, medidas importantes para avaliagdo de tromboembolismo venoso, visto que o

edema dessa regido pode ser patognomdnico para TEV.



21

No pos-operatorio imediato, uma ficha com a identificagdo, data da cirurgia, e as
condigbes/caracteristicas cirurgicas do paciente foi preenchida pelos cirurgides
responsaveis. Nela foram anotados parametros como tempo da cirurgia, tempo de
residéncia do aluno responsavel, tipo de deformidade/osteotomias, uso de corticdide,
presenca de intercorréncias e qual foi a medida profilatica da TEV adotada seguindo sempre
o protocolo acima descrito.

A avaliagado T2 e T3, foram realizadas no ambulatério da CTBMF-UFPR, aonde foram
recoletadas as medidas de face e MMI. Os pacientes foram questionados sobre sintomas
como dor nos MMI, cadimbras e vermelhidao (figura 1; Apéndice Il — formulario 48h pds-

operatorio; formulario 7 dias pds-operatorio, respectivamente).

Figura 1a e 1b- Mensuracgéo da face para avaliagao do ededa pds-operatorio.

= - ¥ . = I3 , -

Fonte: CTBMF UFPR

Figura 2- Mensuragao do tornozelo para avaliagao do edema pos-operatorio.

Fonte: CTBMF UFPR

Os dados coletados foram computados através da plataforma google forms, e
organizados em planilhas no excel. Posteriormente foram submetidos a analise estatistica
descritiva e inferencial no programa IBM SPSS v.21.0® (Statistical Package for Social

Science). A avaliagdo da normalidade de distribuicdo das variaveis numéricas foi realizada
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através do teste de Shapiro-Wilk. Valores de p<0,05 foram considerados estatisticamente

significativos.

Resultados

A amostra foi composta por um total de 40 participantes, destes, 24 do sexo feminino
(60%) e 16 do sexo masculino (40%). A média de idade foi de 31,53 (+9,88) anos.

Das 40 cirurgias, 11 cirurgias (27,5%) foram realizadas pelos R2 e 29 cirurgias
(72,5%) realizadas pelos R3. A tabela 1 demonstra a distribuicdo das variaveis na amostra.
E possivel visualizar que mais da metade da amostra apresentaram risco moderado e
elevado na Escala de Caprini, com indicacao da prescricao da enoxaparina. Um total de
70% das cirurgias foram combinadas, e maioria teve duragéo entre 2-4 horas. Em todas as
cirurgias foram administrados corticoides, com uma alta preferéncia a dexametasona
isolada em 37 casos (92,5%). Nao foram observadas intercorréncias em nenhum dos

pacientes.

Tabela 1. Distribuicdo das variaveis na amostra.

Variavel Classificacao n (%)
Baixo 18 (45%)
Escala de Caprini Moderado 13 (32,5%)
Alto 9 (22,5%)
1 Osteotomia (isolada) 12 (30%)
Tipo de cirurgia 2 Osteotomias ou mais 28 (70%)

(combinada)

Operador R2 11 (27,5%)
R3 29 (72,5%)
Menos de 2 horas 6 (15%)
Tempo de cirurgia De 2-4 horas 21 (52,5%)
Acima de 4 horas 13 (32,5%)
Uso de corticéides Sim 40 (100%)

Uso de transamin Sim 40 (100%)
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Sintomas pds-operatérios Nao 37 (92,5%)

em membros inferiores Sim 3 (7,5%)

Fonte: dados da pesquisa.

Quando avaliado idade e sexo dos participantes em relagdo aos grupos de risco,
observou-se uma diferenca na distribuicdo entre os grupos de baixo para alto risco, e

semelhanga do grupo de risco moderado tanto para o baixo, quanto ao alto risco.

Tabela 2. Comparacéo do sexo e idade entre as diferentes classificagdes de Caprini.

BAIXO MEDIO ALTO P
IDADE Med (min-max) 25,5 (19-30)° 36 (19-59)® 35 (27-51)° 0,004*
SEXO Masculino n (%) 11 (68,75%)° 3 (18,75%) 2 (12,5%)® 0,0484#
Feminino n (%) 7(29,17%) 10 (41,66) 7(29,17%)

#Teste Qui-Quadrado. Pds teste comparacao por pares. *Kruskal-Wallis. Pés teste Mann-Whitman. Valores
em negrito correspondem a P = significancia estatistica. As letras sobescritas representam igualdade ou

diferenca entre os grupos.

Nenhum paciente da amostra apresentou sangramento grave no trans e poés-
operatorio imediato, necessidade de transfusdo sanguinea ou internamento prolongado

devido a complicagdes cirurgicas.

Um participante, sexo masculino, de 50 anos, pontuou 11 na classificacdo de Caprini,
sendo considerado de risco elevado (idade, cirurgia >45 minutos, histérico familiar de TEV,
historico de diversas cirurgias ortopédicas devido a ma formagao congénita). Neste caso, na
prescricao pos-operatoria de alta hospitalar, o paciente recebeu a indicagao de rivaroxabana
(xarelto) 15mg VO 1x ao dia,durante 5 dias. Apesar da pontuagao alta, este participante néo

apresentou nenhum sintoma ou sinal sugestivo de TEV no pés-operatério.

Nas avaliagbes poés-cirurgicas de 2 e 7 dias, 3 participantes (7,5% da amostra)
relataram sintomas nos membros inferiores apds a cirurgia (quadro 2). O 1° participante
teve regressdo espontédnea dos sintomas apos a indicagdo da deambulagdo. As duas
participantes que receberam enoxaparina, nao apresentaram sinais como
edema/empastamento, vermelhiddo ou dor persistente, que fossem compativeis com a

evolucao para TEV em MMI.



Quadro 2. Sintomas nos MMI relatados no 2° e 7° dias PO.
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Participantes Idade | Sexo | Caprini Tratamento Sintomas PO
Participante 1 26a M 2 (cirurgia >45 Deambulacdo | Formigamento no
minutos) precoce tornozelo esquerdo no
POl e no 1° PO;
Participante 2 30a F 7 (cirurgia >45 Enoxaparina Dor no tornozelo
minutos; edema 40mg SC 1x esquerdo no 2° PO;
frequentes em ao dia, durante
MMI; varizes nas 2 dias (2 dias
pernas e histérico | internado)
familiar de TEV)
Participante 3 21a F 3 (cirurgia >45 Enoxaparina Caimbras nos MMI no 7°

minutos e aborto)

40mg SC 1x
ao dia, 12
horas apos
cirurgia
(aplicacao

unica)

PO.

Fonte: dados da pesquisa.

Com relacdo as medidas de membros inferiores (MMI), o aumento maximo

encontrado no PO foi de 1cm. Apenas 4 participantes apresentaram aumentos de 1cm de

circunferéncia, sendo que 3 apresentaram esse aumento no PO de 48 horas e 1 participante

no PO de 7 dias. Quanto ao risco, duas mulheres obtiveram pontuagado 3 para Caprini, €

dois homens com pontuagao 2 e 6, respectivamente. Nenhum dos 4 participantes relatou

sintomas em MMI. O restante dos participantes apresentou alteracbes milimétricas para

mais ou para menos comparado ao pos-operatorio.

Discussao:

Este estudo tem o intuito de apresentar um protocolo de prevencdao ao TEV em

cirurgias ortognaticas, sendo de carater inovador, pois até o limite do nosso conhecimento

nao encontramos estudos similares da literatura para esse grupo de pacientes especifico.

Por ser um estudo inicial, € importante destacarmos que estes sao resultados preliminares,
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mas que ja demonstraram seguranca do protocolo utilizado, visto que nenhum paciente

apresentou efeitos adversos importantes decorrentes do uso da medicacao.

Com relagéo a eficacia do protocolo na redugéo do risco de TEV, com a amostra
avaliada nesse estudo, ndo conseguimos realizar essa inferéncia ja que o risco de TEV em
cirurgias ortognaticas relatado na literatura varia entre 0,15 e 2,6%"2. Assim, nosso n é
insuficiente para verificarmos uma reducao na ocorréncia de TEV em comparagao com 0s
pacientes de ortognatica em geral. Além disso, para comprovar a eficacia, sera necessario a
elaboracdo de um ensaio clinico randomizado. Entretanto, devido as evidéncias de risco nas
cirurgias ortognaticas e a falta de dados na literatura, € de fundamental importancia relatar
esses dados preliminares, para que os demais servigos possam aplicar medidas de

prevencao ao TEV durantes suas cirurgias ortognaticas.

Apesar da baixa incidéncia de TEV em pacientes submetidos a cirurgia maxilofacial,
a magnitude das complicagbes proprias do quadro e sua progressao exigem atengao para o
manejo profilatico destes pacientes. Assim, é fundamental considerar o risco individual do
paciente e do procedimento cirurgico. Se a cirurgia ortognatica ndo é considerada uma
cirurgia de alto risco de TEV, o prolongamento do tempo cirurgico, da estadia hospitalar e a
imobilizagdo do paciente podem determinar um risco maior de desenvolver uma

complicacéo deste tipo?.

Para determinagao do risco, o nosso estudo utilizou o escore de Caprini, que é a
ferramenta mais indicada nos pacientes cirurgicos para o risco de TEV, com base nas
caracteristicas dos pacientes e no perfil de cada cirurgia (Caprini 2005)* considerando os
fatores como histérico médico do paciente, e familiar. Estudos vem demonstrando que a
historia médica familiar € um fator de risco importante para TEV, mesmo em parentes de
segundo e terceiro grau, assim como relatos de complicagbes obstétricas anteriores, pode
implicar na presenga continua de um anticorpo antifosfolipideo. Este anticorpo representa
um fator importante para a trombose'. Dos 40 participantes avaliados, 22 (55%),
apresentaram risco moderado e elevado com indicagdo de uso da enoxaparina, ou seja,
mais da metade dos pacientes operados, apresentavam risco de desenvolver um TEV no
pos-operatorio.

Nosso estudo encontrou um aumento significativo do risco de TEV com o0 aumento da
idade, e que a maioria dos homens apresenta um baixo risco, enquanto a maioria das
mulheres se enquadram no risco moderado ou alto de acordo com a escala de Caprini. Dos
22 participantes com risco, 17 eram mulheres. Nossos resultados estdo de acordo com a
literatura que também descreve que o risco de TEV aumenta exponencialmente com a
idade, mesmo com a aplicagdo de estratégias de prevengéo''. De acordo com White

(2003)'?, as mulheres sdo mais afetadas na juventude. Considerando que a média de idade
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do nosso estudo foi de 31 anos, e que a maioria das mulheres buscam a cirurgia ortognatica
na juventude, esse dado merece especial atengdo. O autor ainda descreve um aumento em
mulheres no puerpério, que fazem uso do tabaco, que apresentam trombofilia e/ou a histéria
prévia de TEV.

Quanto a racga, 65% dos pacientes eram leucodermas, no nosso estudo nao houve
diferenca estatistica no risco de TEV nas diferentes ragas (p= 0,951). Assim, ndo podemos
afirmar que caucasianos apresentem maior ocorréncia de TEV, apesar da literatura relatar
maior ocorréncia de TEV neste grupo'2. Outro fator avaliado foi o IMC, sendo que pacientes
com IMC>30kg/m? (obesidade GIl) possuem maior risco para TEV4. Os pacientes deste
estudo tiveram um IMC médio de 24,51kg/m? com minimo de 18,51 a 32,47kg/m?. Dos 40

pacientes, 3 apresentaram IMC compativel com obesidade GI.

Com relagao ao tempo de cirurgia, Blackburn afirmou que as cirurgias ortognaticas
com duragao superior a 2 horas especialmente com enxerto 6sseo iliaco simultdneo, pode
aumentar o risco de complicagdes tromboembdlicas'. No nosso estudo, 85% das cirurgias

ortognaticas foram realizadas em um tempo superior ha 2 horas.

Na literatura, diversos estudos também relacionam a presenca de TEV com a
variagéo climatica. No Brasil, Ohki et al., em 2017, relataram maior incidéncia de TEV nos
estados do Sul, onde as temperaturas sdo mais baixas'#. A incidéncia de casos de TEV
nesses locais apresentou uma média de 2,86 para cada 100.000 habitantes. Em condigdes
frias, alguns fatores de coagulacdo estdo aumentados in vitro, como a contagem de
plaquetas e a agregacgao plaquetaria, e também ha diminuigdo do volume plasmatico, o que
aumenta a viscosidade do sangue e do fibrinogénio promovendo condi¢ées que aumentam
os casos de trombose’. O nosso estudo foi realizado na capital do Paranda, Curitiba, com
variagbes de temperatura que chegaram a -0,3°C nos invernos de 2024/2025.

Outro fator, bastante controverso na literatura, € o aumento de risco das
complicagdes tromboticas com o uso do acido tranexanico (ATX)16.17.18,19.20.21.22 " Entretanto,
até o momento, ndo existem fortes evidéncias do aumento do risco?®. O uso de corticoides
também ¢é descrito como um fator que pode aumentar em até trés vezes o risco de TEV?2425,
Todos os pacientes de nosso estudo receberam administracdo de ATX EV no
transoperatério e corticéide EV no trans e pds-operatério imediato, sendo protocolo do
Servico.

Outras formas de risco relatados na literatura envolvem imobilidade prolongada,
obesidade, neoplasias, cirurgias de grande porte com tempo anestésico prolongado,
politraumatismos, varizes de membros inferiores, terapia de reposicao hormonal e doencas
cardiovasculares, sdo consideradas de risco para TEV, reconhecendo-se que ha variacao

na predigdo do risco entre essas causas'?.
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Assim, além do risco individual de cada paciente e do risco do procedimento cirurgico
em si, todos os fatores relacionados ao paciente de cirurgia ortognatica, enfatizam a
importancia e urgéncia de estabelecer protocolos de prevengao ao TEV. Apesar de néo ter
ocorrido nenhum episddio de TEV nos pacientes desse estudo, trés participantes
apresentaram sintomas clinicos no poés-operatério compativeis com o inicio de
desenvolvimento para TEV. Destes, duas eram do sexo feminino, com 30 e 21 anos, sendo
que a primeira, como fatores de risco prévios a cirurgia, relatou edema frequentes em
membros inferiores, varizes nas pernas e historico familiar de TEV. Ja a segunda relatou
historico de aborto. O terceiro paciente, era do sexo masculino, de 26 anos, e que negava
comorbidades e/ou fatores de risco adicionais a cirurgia.

Quanto ao protocolo estabelecido, 45% dos pacientes tiveram indicagcao de
deambulacédo precoce de acordo com os critérios de Caprini (risco menor ou igual a 2).
Segundo a literatura ndo ha evidencias que a deambulagao isolada em pacientes de alto
risco, seja eficaz na prevengao do TEV, porém sendo a imobilizagcdo de membros inferiores
um fator de risco independente do TEV, é fundamental a estimulacdo da deambulagao
precoce dos pacientes apds o procedimento cirtirgico?®.

Ja nos pacientes de risco ao TEV, o uso de compressado pneumatica persistente
(CPI), durante as cirurgias reduz em 60% a ocorréncia de TEV segundo a literatura,
enquanto a enoxaparina em 78%. No estudo de Pontelli et al., em 201233, dos 563
pacientes avaliados, 0,5% dos pacientes com indicacdo do uso de CPI desenvolveram
eventos tromboembdlicos no pds-operatorio, e 0,5% dos pacientes com indicacéo
medicamentosa. Em nosso servico, por se tratar de pacientes atendidos unicamente no
sistema unico de saude, sendo ele gratuito, a disponibilizacdo do CPl e de meias
compressivas nao sao ofertadas pelo sistema.

Quanto ao protocolo preventivo medicamentoso de TEV nas cirurgias, existem
diversos protocolos variando no tipo de medicagdo e o momento da aplicagao, iniciando 2h
antes do procedimento para risco moderado de TEV e 12h antes do procedimento para alto
risco ou ainda no poés-operatério imediato e em até 8 horas apos o procedimento?’-282°. O
protocolo modificado utilizado nesse estudo foi baseado no estudo Caprini 2005, que indica
a aplicagdo de enoxaparina 2 horas antes do procedimento*'°. No entanto, no presente
estudo foi modificado o tempo da administracdo da enoxaparina 40mg SC, para 12 horas
apos o procedimento cirurgico, devido ao risco de sangramento aumentado no trans e pos-
operatorio imediato, corroborando com o estudo de Leonardi et al., 2006 que afirma que a
quimioprofilaxia também esta associada ao aumento das taxas de eventos hemorragicos
graves, o que enfatiza ainda mais o papel da avaliagao de risco padronizada para otimizar

selegéo de pacientes e relagdes risco-beneficio®.
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Instituicbes como a Associagao Beneficente Siria (2024) propés um protocolo para
pacientes cirurgicos, em que pacientes com risco moderado ou alto para TEV devem utilizar
HBPM ou HNF, ambas por via subcutanea nas doses profilaticas de Enoxaparina 40mg SC
1x ao dia (preferencialmente) ou HNF 5.000Ul SC a cada 8 horas (alternativa quando a
enoxaparina estiver contraindicada ou indisponivel). Em pacientes com risco
particularmente alto para TEV pode ser considerado a profilaxia medicamentosa associada
a algum método mecanico de profilaxia3!. Quanto ao momento da prescrigdo em pacientes
de alto risco de sangramento ou potencial catastrofico de uma eventual hemorragia a
indicagdo é que a administragdo do anticoagulante deve ser realizada somente apos o
procedimento, iniciando enoxaparina 40mg 1x/dia entre 12 e 24h apds o procedimento, uma
vez que a hemostasia tenha sido garantida e a administragdo seja considerada segura3',
corroborando com os protocolos de Davison-Caprini®? e Pontelli et al., 201233,

No presente estudo foram indicadas a profilaxia medicamentosa em 55% dos casos,
com aplicagdo de enoxaparina 40mg 12h apdés o procedimento. Nenhum paciente
apresentou quadro compativel com TEV nas avaliagdes pos-operatérias e/ou historico
posterior de desenvolvimento de TEV, demonstrando seguranga do protocolo, o que
corrobora com estudos como de Pontelli et al., 201233 e como a Instituicdo Beneficente
Siria®!, que indicam a aplicagdo da enoxaparina 12h apds o procedimento para garantir a
seguranca da hemostasia pds-cirurgica em casos com maior risco de sangramento.

O edema dos MMI neste estudo ndo passou de 1cm, numero nido considerado
significativo, visto que no TVP a diferenga entre a circunferéncia do membro afetado e
normal € igual ou superior a 2cm3*3% ou maior que 3cm segundo critérios de Wells
modificado3.

Quando avaliado as medidas de face e de MMI dos participantes com e sem
indicagcdo do protocolo medicamentoso, ndo houve significancia estatistica (p>0,05), ou
seja, a indicagdo do anticoagulante nao influenciou no edema no pdés-operatério destes
pacientes.

Por fim, € importante destacar que o TEV é uma complicagdo grave, com risco de
morte e que ndo deve ser subestimado. E apesar das limitacdes do nosso estudo devido a
amostra pequena e auséncia de um grupo de comparagao, o numero elevado de pacientes
de cirurgia ortognatica com risco moderado e alto para TEV, reforcam a necessidade de
protocolos preventivos. Além disso, os resultados preliminares do protocolo modificado s&o
animadores, visto que nenhum participante do estudo apresentou reagdes a enoxaparina,
efeitos adversos, ou desenvolvimento de TEV no pés-operatério. Encorajamos novos
estudos multicéntricos com a utilizagao deste protocolo, para que sua eficacia e seguranga

sejam comprovadas.
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Conclusao:

Foi observado um numero alto de participantes com risco moderado e alto para TEV
(55% da amostra), reforcando a importancia da avaliagdo individual de risco no pré-
operatorio das cirurgias Buco-Maxilo-Faciais. Devido ao risco aumentado de sangramento
em cirurgias ortognaticas, o Protocolo de Prevencdo ao TEV em Cirurgias Ortognaticas
UFPR, propde a administracdo de enoxaparina 40mg, 12h apos o procedimento. Nenhum
dos participantes submetidos ao protocolo, desenvolveram TEV ou reacdes adversas a

medicacao.
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ANEXO | (ESCORE DE CAPRINI)

e—

Wﬂﬂ[&[}j} MINISTERIO DA EDUCACAO
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

l ' F P R Pés-Graduacdo em Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Facial

AVALIAGAO DE RISCO DE TROMBOEMBOLISMO

LUMIVERSIOADE FEDERAL D0 PARARA

ESCORE DE CAPRI

1 PONTO

() idade 41-60 anos

(') cirurgia maior prévia (<1 més)
() diabetes mellitus tipo Il

() doenca pulmonar grave

() DPOC (enfisema e bronquite)
() edema de membros inferiores
() gravidez e pos-parto (<1 més)

() horménio (contraceptivo oral/ terapia de

reposi¢cao hormonal)
() infarto agudo do miocardio

() insuficiéncia cardiaca congestiva

(') obesidade (IMC >30)
() perda fetal/aborto
() restricdo ao leito

() sepse, infeccao grave, pneumonia (< 1

més)
() varizes
() outros

2 PONTOS

() idade 61-74 anos

() artroscopia

() cancer

() cateter venoso central
(') cirurgia maior (>45 min)
() imobilizagao gessada

ANEXO II.

VENOSO

() laparoscopia (> 45 min)
() restricéo ao leito (> 72 h)

3 PONTOS
() idade > 75 anos

() anticoagulante Iupico (autoimune -

Lapus)*

) anticorpo anticardiolipina (autoimune)*

) histéria prévia de TEV
) homocisteina elevada

(

() fator V de Leiden (defeito genético)
() histéria familiar de TEV
(
(

() protrombina 20210A (mutagéo
genéticaaas( ) TIH (trombocitopenia

induzida por heparina)
() outros

*Sindrome do anticorpo antifosfolipideo

5 PONTOS

()AVC (<1 més)

) artroplastia

) fratura de quadril/pelve
) politrauma

)

(
(
(
(

Total:

TRM (traumatismo raquimedular)
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PROTOCOLO DE PREVENC}/:\O AO TEV EM CIRURGIAS ORTOGNATICAS MODIFICADO UFPR
Porcentagem

Risco

Pontuagao

Tratamento

derisco

a.

b.

2 dias (2 dias internado)

avaliar continuidade do tratamento pés
alta hospitalar com o preceptor

enoxaparina (clexane) 40 mg SC 1x ao
dia, durante 5 dias

rivaroxabana (xarelto) 15mg VO 1x ao

dia, durante 5 dias

coagulacao plena: 15 mg a cada 12 horas

0 Muito baixo Deambulacao precoce <0,5%
1-2 Baixo Deambulacao precoce 1,5 %
3-4 Moderado Enoxaparina 40 mg SC 1x ao dia, 12 horas 3%

pos€irurgico

>5 Alto - Enoxaparina 40 mg SC 1x ao dia, durante 6%

indice de Massa Corporea (IMC)
IMC = peso/(altura x altura)
Ex: 80 kg/ (1,80m x 1,80m) = 24,69

- Lesao endotelial

- Hipercoagulabilidade

Fatores de risco para a TVP - Triade de Virchow

- Alteragao no fluxo sanguineo
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ANEXO Il - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UFPR - SETOR DE CIENCIAS
DA SAUDE DA UNIVERSIDADE .g,zﬁmi mo
FEDERAL DO PARANA - asil
SCS/UFPR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Protocolo de Prevencdo ao Tromboembolismo Venoso (TEV) em Cirurgias
Ortognaticas

Pesquisador: DELSON JOAO DA COSTA

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 78638524.3.0000.0102

Instituicdo Proponente: Programa de Pds-Graduagédo em Odontologia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.960.210

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de resposta as pendéncias do protocolo de Pesquisa intitulado Protocolo de Prevencdo ao
Tromboembolismo Venoso (TEV) em Cirurgias Ortognaticas. Tem como pesquisador responsavel o professor
Delson Jodo da Costa e equipe de pesquisa colaboradores: Rafaela Scariot e Vanessa Einsfeld. O local de
realizagao da pesquisa sera o Ambulatério de Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Facial da Universidade
Federal do Parand, situada na

Av. Pref. Lothario Meissner, 632 ; Cmpus Jardim Boténico; com periodo da pesquisa de Apos a aprovagao
do comité de ética, até agosto de 2025. Apresenta como Instituicdo Proponente: Programa de Pds Graduagéo
em Odontologia

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a efetividade do protocolo modificado UFPR de prevencao ao tromboembolismo venoso (TEV) voltado
para as cirurgias ortognaticas

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com os pesquisadores:

Riscos:

Por tratar-se de uma pesquisa pautada em questionario o risco direto que o paciente esta submetido € o do
constrangimento ao responder as perguntas referentes a doengas/condigbes pré-existentes e durante as
medidas realizadas. Esse risco apesar de ndo causar danos fisicos

Endereco: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar

Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-240
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-7259 E-mail: cometica.saude@ufpr.br
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ao paciente, podera causar implicagdes psicoldgicas e sociais. Assim, para evitar esse risco, o paciente que
se voluntariar a participar do projeto e que estiver apto, sera encaminhado a uma sala reservada, onde s6
estara presente o pesquisador e ele evitando, assim, constrangimentos com os demais pacientes. Ja o risco
indireto da pesquisa, relaciona-se com o armazenamento desses formularios preenchidos que podem se
perder, levando a exposicao de relatos pessoais do paciente. Todos os formularios serao
condicionados em pastas e deixadas em arquivo préprio, o que reduz esse risco. E, ao final dos cinco anos
previstos apds a pesquisa, esses formularios serdo completamente cortados para que néo haja a divulgagao,
em nenhuma forma, das informagdes ali contidas.

Beneficios:

Diretamente, a populagcdo submetida ao estudo tera a oportunidade de conhecer mais sobre os riscos e
cuidados que pacientes sistemicamente comprometidos possuem, quando associados a procedimentos
cirurgicos odontologicos, vistos que estes sédo rotineiramente empregados a populagdo e muitas vezes nao
recebem a devida importancia. E, indiretamente, os participantes estardo contribuindo para a aplicagéo de
uma odontologia integrada, com a insergao de protocolos adequados para as cirurgias ortognaticas. Dessa
forma, outros pacientes que virdo apos a divulgagao dos resultados do estudo, poderdo usufruir destes

principios e protocolos empregados na prevengédo do tromboembolismo venoso em cirurgias ortognaticas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Todas as pendéncias foram atendidas:

PENDENCIA 1. No documento Informagdes Basicas do Projeto e no documento Projeto de Pesquisa

Detalhado no item Riscos os pesquisadores deverao substituir a palavra paciente por participante de pesquisa.
RESPOSTA: Na pagina 11 a palavra paciente foi trocada por participante:
Por tratar-se de uma pesquisa pautada em questionario o risco direto que o participante esta submetido € o
do constrangimento ao responder as perguntas referentes a doengas/condigbes pré-existentes e durante as
medidas realizadas. Esse risco apesar de nao causar danos fisicos ao participante, podera causar implicagdes
psicoldgicas e sociais. Assim, para evitar esse risco, o paciente que se voluntariar a participar do projeto e
que estiver apto, sera encaminhado a uma sala reservada, onde s6 estara presente o pesquisador e ele
evitando, assim, constrangimentos com os demais pacientes.

Endere¢o: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar

Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-240

UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefone: (41)3360-7259 E-mail: cometica.saude@ufpr.br
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Ja o risco indireto da pesquisa, relaciona-se com o armazenamento desses formularios preenchidos que
podem se perder, levando a exposicdo de relatos pessoais do participante. Todos os formularios serdo
condicionados em pastas e deixadas em arquivo proprio, o que reduz esse risco. E, ao final dos cinco anos
previstos apds a pesquisa, esses formularios serdo completamente cortados para que ndo haja a divulgagao,
em nenhuma forma, das informagdes ali contidas.

PENDENCIA 2. De acordo com os objetivos do estudo e a metodologia a ser aplicada, os pesquisadores
deveréao corrigir nos documentos Informagoes Basicas do Projeto e em todo documento Projeto de Pesquisa
Detalhado (6. Material e Metodologia e 18. Critérios de Inclusédo e Exclusédo) a informacéo:

¢,-.... O estudo sera do tipo de modo que, apds a aprovagdo do CEP-UFPR, a populagéo ira
corresponder a todos os pacientes que apresentarem indicagéo de cirurgia ortognatica, atendidos pelo Servigo
de CTBMF-UFPR, que aceitarem participar da pesquisa, de margo de 2024 a margo de 2025.... Pois, o inicio
da pesquisa com abordagem e recrutamento de pacientes (participantes de pesquisa), coleta de dados, etc..
somente podera ter inicio apds aprovacao deste Comité de Etica e completar também a faixa etaria de inclusdo
para o estudo.

RESPOSTA: Na pagina 8 - O estudo sera do tipo longitudinal descritivo, de modo que, apds a aprovagéo do
CEP-UFPR, a populagéo ira corresponder a todos os pacientes que apresentarem indicagéo de cirurgia
ortognatica, maiores de 18 anos, atendidos pelo Servico de CTBMF-UFPR, que aceitarem participar da
pesquisa, junho de 2024 a margo de 2025 (previsto - inicio da coleta apenas apds a aprovagao do comité de
ética). Estima-se uma amostra de aproximadamente 80 pacientes, estipulada de acordo com o fluxo cirdrgico
do Servigco, e nivel de significancia de 95%.

Pagina 15: Serdo incluidos os individuos de ambos os sexos, maiores de 18 anos, atendidos no ambulatério
de CTBMF-UFPR no periodo correspondente entre junho de 2024 e marco de 2025 (previsto - inicio da coleta
apenas apos a aprovagdo do comité de ética), que apresentarem deformidades bucomaxilofaciais, com
necessidade de cirurgia ortognatica de avango e/ou recuo maxilo-mandibular.

PENDENCIA 3. Esclarecer no item 23. Orcamento financeiro quanto ao item transporte de pesquisador
(equipe de pesquisa), ja que os pesquisadores informam que o estudo nado prevé

Endereco: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar
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ressarcimento quanto ao deslocamento dos participantes de pesquisa.

RESPOSTA: Pagina 30 - No item, orcamento financeiro ¢, transporte do pesquisador, foi adicionado o termo
financiamento préprio, ja que os gastos referente as impressdes/xerox e transporte do pesquisador, serdo de
responsabilidade do pesquisador (financiamento proprio).

PENDENCIA 4. No documento Projeto de Pesquisa Detalhado no item 17 Planos para o Recrutamento do
Participante da Pesquisa - considerar os critérios previstos na resolugéo 466/12 de que o recrutamento nao
deve ser feito diretamente e individualizado podendo causar constrangimento, parecer coagéo e deve permitir
autonomia em aceitar ou nao participar do estudo etc...

Pede-se reescrever a forma de Recrutamento e abordagem ao participante de pesquisa.

RESPOSTA: Na pagina 14 - Os pacientes serao informados na sala de espera sobre a pesquisa enquanto
aguardam a consulta de triagem dos pacientes com necessidade de Cirurgia Ortognatica, aonde serao
orientados os riscos e beneficios da pesquisa. Se houver interesse do paciente, se tornar participante, este
sera diferecionado a uma sala para esclarecimentos e sendo concordante, sera aplicado um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Sera escolhido o melhor momento, condigéo e local para que os
esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados, considerando, para isso, as peculiaridades dos
convidados a participar da pesquisa e sua privacidade, seguindo os critejrios previstos na resoluc¢a¢,o
466/12.

PENDENCIA 5.No texto de apresentacdo do TCLE, ndo consta o nome da pesquisadora Rafaela Scariot .
Corrigir.

¢,Eu professor Dr. Delson Jodo da Costa, pesquisador principal, do programa de poés-graduagdo em
odontologia da Universidade Federal do Parana, eu, professora Dra. Rafaela Scariot, co-orientadora do
projeto, e eu, Vanessa Einsfeld, mestranda em Odontologia na area de Cirurgia e Traumatologia
Bucomaxilofacial, estamos convidando o (a) Sr (a) que ira realizar cirurgia ortognatica, a participar de um
estudo intitulado ¢ Protocolo de Prevengdo ao Tromboembolismo Venoso (TEV) em Cirurgias Ortognaticas, .
Esse estudo é de grande relevancia pois ira contribuir para a redugdo do risco de sangramento durante a
cirurgia e a possivel formagcédo de trombos (coagulos) apds a cirurgia ortognatica.,,

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Todos os termos foram apresentados

Endereco: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar
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Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Aprovado

Consideragoes Finais a critério do CEP:

01 - Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatorios semestrais(a cada seis meses de seu parecer
de aprovado) e final, sobre o andamento da pesquisa, bem como informagdes relativas as modificagbes do
protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos, através da Plataforma Brasil -
no modo: NOTIFICACAOQ. Para o préximo relatério, favor utilizar o modelo atualizado, (abril/22), de relatério

parcial.

02 - Demais alteragbes e prorrogagao de prazo devem ser enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o
cronograma de execugdo da pesquisa deve ser atualizado no sistema Plataforma Brasil antes de enviar
solicitagdo de prorrogagéo de prazo. Emenda ¢, ver modelo de carta em nossa pagina: www.cometica.ufpr.br
(obrigatério envio).

03 - Importante:(Caso se aplique): Pendéncias de Coparticipante devem ser respondidas pelo acesso do
Pesquisador principal. Para projetos com coparticipante que também solicitam relatérios semestrais, estes
relatérios devem ser enviados por Notificagéo, pelo login e senha do pesquisador principal no CAAE

correspondente a este coparticipante, apds o envio do relatério a instituicdo proponente.

04 ¢ Inserir nos TCLE e TALE o numero do CAAE e o numero do parecer consubstanciado aprovado, para
aplicagao dos termos.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 13/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2300131.pdf 00:20:10
Projeto Detalhado / [ PROJETO_PARA_APRECIACAO versa| 13/06/2024 [VANESSA Aceito
Brochura 03.docx 00:15:49 | EINSFELD
Investigador
Outros CARTA_RESPOSTA.docx 13/06/2024 | VANESSA Aceito

00:13:18 | EINSFELD
Informagodes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 06/06/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2300131.pdf 15:30:37
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TCLE / Termos de | TCLE.docx 06/06/2024 [VANESSA Aceito

Assentimento / 15:30:14 |EINSFELD

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE.docx 06/06/2024 | VANESSA Postado

Assentimento / 15:30:14 | EINSFELD

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | PROJETO_PARA_APRECIACAO versa| 06/06/2024 |VANESSA Aceito

Brochura 02.docx 15:24:48 |EINSFELD

Investigador

Projeto Detalhado / | PROJETO_PARA_APRECIACAO versa| 06/06/2024 |VANESSA Postado

Brochura 02.docx 15:24:48 |EINSFELD

Investigador

Outros Termo_de_uso.pdf 02/04/2024 | VANESSA Aceito
07:14:49 | EINSFELD

Outros Extrato_de_ata.pdf 02/04/2024 | VANESSA Aceito
07:05:38 | EINSFELD

Declaragao de concordancia_servicos_envolvidos.pdf 02/04/2024 | VANESSA Aceito

concordancia 07:01:33 | EINSFELD

Declaragao de Declaracao_compromisso.pdf 02/04/2024 | VANESSA Aceito

Pesquisadores 06:48:11 EINSFELD

Projeto Detalhado / | PROJETO_PARA_APRECIACAO.docx 02/04/2024 | VANESSA Aceito

Brochura 06:33:31 EINSFELD

Investigador

Cronograma cronograma.pdf 02/04/2024 [VANESSA Aceito
06:29:29 | EINSFELD

Outros Chceklist.pdf 20/03/2024 | VANESSA Aceito
10:57:44 | EINSFELD

Projeto Detalhado / [ PROJETO_PARA_APRECIACAO.docx 20/03/2024 | VANESSA Aceito

Brochura 10:55:28 | EINSFELD

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_final.docx 20/03/2024 | VANESSA Aceito

Assentimento / 10:48:48 |EINSFELD

Justificativa de

Auséncia

Orcamento Orcamento.pdf 20/03/2024 | VANESSA Aceito
10:46:46 |EINSFELD

Cronograma cronograma.pdf 20/03/2024 | VANESSA Aceito
10:44:09 |EINSFELD

Outros extrato_ata_reuniao.pdf 20/03/2024 | VANESSA Aceito
10:43:06 |EINSFELD

Outros extrato_Ata_07122023.pdf 20/03/2024 | VANESSA Aceito
10:40:14 | EINSFELD

Outros Carta_encaminhamento_.pdf 20/03/2024 | VANESSA Aceito
10:37:11 EINSFELD
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asil

Outros

analise_merito.pdf

20/03/2024 | VANESSA
10:34:08 [EINSFELD

Aceito

Folha de Rosto

folhaDeRosto_assinado.pdf

20/03/2024 | VANESSA
10:12:40 [EINSFELD

Aceito

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

CURITIBA, 22 de Julho de 2024

Endere¢o: Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar

Bairro: Alto da Gléria

UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefone:  (41)3360-7259

Assinado por:

IDA CRISTINA GUBERT
(Coordenador(a))

CEP: 80.060-240

E-mail:

cometica.saude@ufpr.br
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APENDICE |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu professor Dr. Delson Jodo da Costa, pesquisador principal, do programa de
pos-graduacdo em odontologia da Universidade Federal do Paran4, eu, professora Dra.
Rafaela Scariot, co-orientadora do projeto, e eu, Vanessa Einsfeld, mestranda em
Odontologia na 4area de Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial, estamos
convidando o (a) Sr (a) que ird realizar cirurgia ortognatica, a participar de um estudo
intitulado “Protocolo de Prevencdo ao Tromboembolismo Venoso (TEV) em Cirurgias
Ortognaticas”. Esse estudo ¢ de grande relevancia pois ira contribuir para a redugdo do
risco de sangramento durante a cirurgia e a possivel formacdo de trombos (coagulos)

apos a cirurgia ortognatica.

a) O objetivo desta pesquisa ¢ adaptar um protocolo de prevengdo a trombos
(coagulos), que ja estd bem consolidado na cirurgia médica ortopédica, para a

cirurgia ortognatica.

b) Caso o (a) Sr(a) concorde em participar da pesquisa, o (a) senhor (a),
sera submetido (a) as seguintes etapas:

Etapa 1: no pré-operatorio sera necessario a coleta de dados
sociodemograficos, tais como idade, nome completo, cirurgias prévias e historia
médica pregressa, para sua classificagdo de risco ao tromboembolismo (coagulos), o
que ira predizer a necessidade ou nao do uso de medicagdes profilaticas.

Etapa 2: Também serdao coletadas medidas com fita métrica da sua face (da
asa do nariz ao tragus e comissura labial ao angulo da mandibula) e da regido dos
seus tornozelos (circunferencia), aonde neste momento o (a) senhor (a) ainda ndo
possui um edema pds-operatorio.

Etapa 3: os dados referentes a sua cirurgia serdo anotados em uma terceira
ficha.
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Etapa 4: no pés-operatério de 2 dias (retorno), serdo recoletadas as medidas
acima citadas (face e tornozelo), afim de comparar a aferir seu edema imediato, além
aferir sintomas como caimbras, dor vermelhiddao de tornozelos.

Etapa 5: no pés-operatério de 7 dias (retorno), serdo recoletadas as medidas
acima citadas (face e tornozelo), afim de comparar a aferir seu edema tardio, além
aferir sintomas como caimbras, dor vermelhidao de tornozelos.

Quanto a classificacdo de risco ao tromboembolismo, a medida profilatica
adotada dependera da pontuacao de risco que sera classificada de acordo com as suas
respostas, referentes a sua condi¢do de saude, podendo variar de 0 (zero) a 5 (cinco),
sendo de 0-2 a deambulagdo precoce preconizada e de 3-5, a administracdo
medicamentosa profilatica.

c) Para tanto vocé devera comparecer no Ambulatério de Cirurgia e
Traumatologia Buco-Maxilo-Facial da Universidade Federal do Paran4, situada na Av.
Pref. Lothario Meissner, 632 — Jardim Botanico, CEP:80210-170, Curitiba — PR para as
consultas antes e apos a cirurgia (2 e 7 dias), aonde sera aplicado um questionario e
coletado algumas medidas (face e tornozelo), o que levara aproximadamente 10

minutos.

d) E possivel que o (a) Sr.(a) experimente algum desconforto, principalmente
relacionado a constrangimento, durante a aplicagdo do formuléario e na coleta das

madidas de face e tornozelo.

e) Para minimizar os riscos como o constrangimento, estes dados serdo
coletados em uma sala reservada, aonde apenas o avaliador e o paciente terdo acesso

a estas informacaoes.

f) Os beneficios esperados com essa pesquisa sdo que vocé€ como participante
terd um acompanhamento mais proximo durante todo o processo cirurgico, trazendo
maior conforto e seguranga nos primeiros dias de pos-operatorio. Vocé passara por uma
classificagdo de risco ao tromboembolismo (trombo) no pré-operatério e um
acompanhamento pos-cirurgico com aplicagdo de questiondrios e a coleta de medidas
(face e tornozelo) capazes de identificar possiveis fatores de riscos e a ocorréncia de

complica¢des (formagao de trombros) no pos-operatorio.
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Do mesmo modo, a populagdo submetida ao estudo terd a oportunidade de
conhecer mais sobre os riscos e cuidados que pacientes sistemicamente comprometidos
possuem, quando associados a procedimentos cirtrgicos odontologicos, vistos que estes
sdo rotineiramente empregados a populacdo e muitas vezes ndo recebem a devida
importancia. Ainda, os participantes estardo contribuindo para a aplicacdo de uma
odontologia integrada, com a inser¢do de protocolos adequados para as cirurgias
ortognaticas. Dessa forma, outros pacientes que virdo apos a divulgagao dos resultados
do estudo, poderdo usufruir destes principios e protocolos empregados na prevengao do

tromboembolismo venoso em cirurgias ortognaticas.

g) Os pesquisadores Delson Jodo da Costa, Vanessa Einsfeld e Rafaela Scariot,
responsaveis por este estudo, poderao ser localizados:

- No Ambulatério de Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo-Facial da
Universidade Federal do Parana, situada na Av. Pref. Lothario Meissner, 632 — Jardim
Botanico, CEP:80210-170, Curitiba — PR (de segunda a quinta, das 13:00 as 16:00);

- Pelo niimero fixo da instirui¢ao: (41) 3360-5000;

- Pelos emails: vaneeinsfelodontologia@gmail.com; delsoncosta@ufpr.br e

rafaela_scariot@yahoo.com.br

O (a) Sr (a) pode usar qualquer um desses meios para esclarecer eventuais
davidas que o(a) Sr.(a) possa ter e fornecer-lhe as informagdes que queira, antes,
durante ou depois de encerrado oestudo. Em caso de emergéncia o (a) Sr.(a) também
pode me contatar a pesquisadora Vanessa Einsfeld, neste nimero, em qualquer horario:

(49) 999069578.

h) A sua participag@o neste estudo ¢ voluntéria e se o (a) Sr.(a) ndo quiser mais
fazer parte da pesquisa podera desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam
este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado. O seu atendimento esta

garantido e ndo serd interrompido caso o (a) Sr(a). desista de participar da pesquisa.
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1) O material obtido para este estudo serd utilizado unicamente para essa

pesquisa e seraarmazenado pelo periodo de cinco anos apos o término do estudo (Resol.

441/2011, 466/2012 e 510/2016).

j) As informagdes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas
autorizadas (Vanessa Einsfeld, Delson da Costa, Rafaela Scariot), sob forma codificada,

para que a sua identidade seja preservada e mantida a confidencialidade.

k) O (a) Sr (a) ndo terd despesas adicionais para a realizagdo da pesquisa, vistos
que o (a) Sr (a) ja passara por essas consultas pelo acompanhamento para a cirurgia

ortognatica.

1) Se o(a) Sr.(a) tiver duvidas sobre seus direitos como participante de
pesquisa, vocé pode contatar também o Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos (CEP/SD) do Setor de Ciéncias da Satde da Universidade Federal do Parana,
peloe-mail cometica.saude@ufpr.br e/ou telefone 41 -3360-7259, das 08:30h as 11:00h e
das 14:00h.as 16:00h. O Comité de Etica em Pesquisa é um oOrgdo colegiado multi e
transdisciplinar, independente, que existe nas instituigdes que realizam pesquisa
envolvendo seres humanos e foi criado com o objetivo de proteger os participantes de
pesquisa, em sua integridade e dignidade, e assegurar que as pesquisas sejam
desenvolvidas dentro de padrdes éticos (Resolugao n® 466/12 Conselho Nacional de

Saude).

Eu, li esse

Termo de Consentimento e compreendi a natureza e o objetivo do estudo do qual
concordei em participar. A explicagdo que recebi mencionaos riscos € beneficios. Eu
entendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualquer momento sem
justificar minha decisdo e sem qualquer prejuizo paramim e sem que esta decisdo afete

meu tratamento. Fui informado que serei atendido sem custos para mim.
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Curitiba, de de

Assinatura do Participante de Pesquisa

Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos

e beneficios e terrespondido da melhor forma possivel as questdes formuladas.

%/{4,%—

Delson Joao da Costa
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APENDICE Il

Formularios da pesquisa:

FORMULARIO PRE-OPERATORIO TEV

Descrigdo do formulario

NOME DO PACIENTE

Texto de resposta curta

DATA DE NASCIMENTO

Dia, més, ano n

DATA DE ATENDIMENTO

Dia, més, ano &=

PONTUACAD ESCORE DE CAPRINI

Texto de resposta curta




MEDIDA ASA DO NARIZ - TRAGUS DIREITO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA ASA DO NARIZ - TRAGUS ESQUERDO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA COMISSURA LABIAL - ANGULO DA MANDIBULA DIREITO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA COMISSURA LABIAL - ANGULO DA MANDIBULA ESQUERDO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA DE MEMBROS INFERIORES DIREITO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA DE MEMEROS INFERIORES [ = Respostacurta

ESQUERDO (EM CM)

Texto de resposta curta

LD w Obrigatdrio

B

52




FORMULARIO POS-OPERATORIO IMEDIATO

FICHA DE AVALIAGAOD CIRURGICA

53

NOME DO PACIENTE

Texto de resposta curta

DATA DA CIRURGIA

L

Dia, més, ano &

CIRURGIAO RESPONSAVEL

R1
R2
R3

Outra opgao...

TEMPO CIRURGICO

<2H

2-3H
3-4H
4-5H
5-6H

=6H



TIPO DE DEFORMIDADE/OSTEOTOMIAS:

MAXILA

MANDIBULA

MENTO

MAXILA E MANDIBULA

MAXILA, MANDIBULA E MENTO

MANDIBULA E MENTO

MAXILA EMENTO

Outra opgao...

PERDA SANGUINEA - QUANTIDADE DO FRASCO

Texto de resposta curta

PERDA SANGUINEA - QUANTIDADE DE SORQ UTILIZADO

Texto de resposta curta

USO DE CORTICOIDE? QUAL?

Texto de resposta curta

INTERCORRENCIAS

Texto de resposta longa
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PROTOCOLO TEV
DEAMBULAGAQ PRECOCE (D)
DEAMBULAGAD PRECOCE (1-2)
Encxaparina 40 mg SC 1x ao dia, 12 horas pos cirlrgico (3-4)

Enoxaparina 40 mg SC 1x ao dia, durante 2 dias.(2 dias internado) (>5)

FORMULARIO 48H POS-OPERATORIO

Descrigdo do formulario

NOME DO PACIENTE

Texto de resposta curta

DATA DE ATENDIMENTO

Al

Dia, més, ano



MEDIDA ASA DO NARIZ - TRAGUS DIREITA (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA ASA DO NARIZ - TRAGUS ESQUERDA (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA COMISSURA LABIAL - ANGULO DA MANDIBULA DIREITO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA COMISSURA LABIAL - ANGULO DA MANDIBULA ESQUERDO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA DE TORNOZELO DIREITO (EM CM) [ = Resposta curta

Texto de resposta curta

|_D ]E Obrigatdrio
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MEDIDA DE TORNOZELO ESQUERDO (EM CM)

Texto de resposta curta
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SINTOMAS - DOR MMI, CAIMBRAS, &) (® Escolha mdltipla -
VERMELHIDAO

NAO X
SIM X

Adicionar opgdo ou adicionar "Cutra”

|D ]E Obrigatorio )

SE SIM, QUAL?

Texto de resposta curta

FORMULARIO 7 DIAS POS-OPERATORIO

Descrigdo do formulario

NOME DO PACIENTE

Texto de resposta curta

DATA DE ATENDIMENTO

Dia, més, ano ﬁ



MEDIDA ASA DO NARIZ - TRAGUS DIREITO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA ASA DO NARIZ - TRAGUS ESQUERDO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA COMISSURA LABIAL - ANGULO DA MANDIBULA DIREITO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA COMISSURA LABIAL - ANGULO DA MANDIBULA ESQUERDO (EM CM)

Texto de resposta curta

MEDIDA DE TORNOZELQ DIREITO (EM CM) [ = Resposta curta

Texto de resposta curta

0 @

Obrigatdrio

=

58

MEDIDA DE TORNOZELO ESQUERDO (EM CM)

Texto de resposta curta




SINTOMAS - DOR MMI, CAIMBRAS, VERMELHIDAQ

SE SIM, QUAL?

Texto de resposta curta

[

0

Resposta curta

0]

Obrigatdrio
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