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Mendes BC. Avaliagdo do volume do contetdo da cavidade orbitaria e sua influéncia
na permanéncia de complicacbes pos-traumaticas [tese]. Aracatuba: Faculdade de
Odontologia da Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” — UNESP;
2022.

RESUMO

O objetivo deste estudo foi avaliar, por meio de tomografias computadorizadas, as
alteracdes volumétricas poés-traumaticas, dos tecidos orbitarios, no periodo pré-
operatorio, pos-operatério imediato e apds os primeiros 3 meses da cicatrizacao,
correlacionando-as com a manutencdo das complicacbes pds-traumaticas. Vinte e
trés pacientes com indicacdo cirargica para fraturas unilaterais de Orbita foram
avaliados clinicamente e por meio de tomografia computadorizada. A érbita oposta,
nao fraturada foi utilizada como controle. As complicacdes mais frequentes foram
enoftalmo, diplopia e distopia. A alteragdo volumétrica tecidual nas Orbitas fraturadas
apresentou-se constante e com diferenca estatistica significante, com p<0,0001.
N&o houve correlacao estatistica entre a diferenca volumétrica do conteudo orbitario
nos 3 periodos e a manutencao das complicacdes pos-traumaticas, apresentando p=
0,1617. Semelhantemente, ndo houve correlacdo entre a éarea fraturada e a
permanéncia das complicacdes. Conclui-se que o volume do contetdo da cavidade
orbitaria ndo podera ser utilizado como fator determinante para a permanéncia da

complicacéo pos-traumatica.

Palavras-chave: Orbita. Fraturas orbitarias. Enoftalmia. Procedimentos cirGrgicos

reconstrutivos.



Mendes BC. Evaluation of the volume of the orbital cavity content and its influence
on the permanence of post-traumatic complications [thesis]. Aracatuba: Faculdade
de Odontologia da Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” —
UNESP; 2022.

ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate through computed tomography, the post-
traumatic volumetric alterations of the orbital tissues, in the preoperative period,
immediate postoperative period, and after the first 3 months of healing, correlating
them with the maintenance of the post-traumatic complications. Twenty-three
patients with surgical indication for unilateral orbital fractures were evaluated
clinically and by means of computed tomography. The opposite, unfractured orbit
was used as a control. The most frequent complications were enophthalmos, diplopia
and dystopia. The tissue volume change in the fractured orbits was constant and
present statistically significant difference, with p<0.0001. There was no statistical
correlation between the volumetric difference of orbital content in the 3 periods and
the maintenance of post-traumatic complications, with p= 0.1617. Similarly, there was
no correlation between the fractured area and the permanence of complications. It is
concluded that the volume of the orbital cavity content cannot be used as a

determining factor for the permanence of the post-traumatic complication.

Keywords: Orbit. Orbital fractures. Enophthalmos. Reconstructive surgical

procedures.
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1 INTRODUCAO*

As fraturas orbitarias e do complexo zigomético orbitario estdo entre as
fraturas faciais mais comuns entre adolescentes e adultos e possuem etiologias
variadas como acidentes com veiculos motorizados, esportivos e com maguinarias,
agressao fisica e quedas, resultando em repercussoes estéticas e funcionais!. Os
sinais e sintomas podem incluir enoftalmo, dor, parestesia do nervo infraorbitario,
diplopia, enfisema subcutaneo, equimose palpebral, hemorragia subconjuntival,

hematoma retrobulbar, injurias oculares e limitacdo dos movimentos oculares®.

Jaquiéry et al.> propds uma classificacdo para fraturas orbitarias que segue a
seguinte definicdo: 1- defeito isolado de assoalho ou parede medial de orbita dentro
das zonas anterior e média de o6rbita (zonas 1 e 2) de 1 a 2 cm?; 2- defeito do
assoalho e/ou parede medial maiores que 2 cm? dentro das zonas 1 e 2; 3- defeito
do assoalho e/ou parede medial, maior que 2 cm? com extenséo a borda medial da
fissura orbital inferior; 4- defeito completo do assoalho e parede medial, estendendo-
se a porcao posterior (zona 3); 5- defeitos do assoalho orbital e parede medial,

estendendo-se até o teto.

Uma das complicacbes poés-traumaticas mais frequentes, o enoftalmo é
caracterizado pelo aumento volumétrico da cavidade orbitaria como resultado da
destruicdo de pelo menos uma de suas paredes, alteracdo do volume de tecidos
moles ou deslocamento lateral do osso zigomatico, permitindo o deslocamento
posterior do globo ocular e o reposicionamento ou escape da gordura orbital
posteriormente?®. As implicacbes estéticas sdo clinicamente evidentes quando ha
diferenca de 2 mm ou mais no posicionamento do globo ocular?’. Nesse contexto,
tem sido amplamente aceito que ha uma relagcéo direta entre o aumento do volume

orbitario e a ocorréncia de enoftalmo pés-traumatico?8.

Uma vez que a abordagem cirdrgica nao é indicada para todos os casos de
fraturas orbitarias, a tomada de decisdo deve ser cautelosa, visando obter reducéo
simétrica das margens, restabelecimento da distancia intercantal e reaproximacao
do volume intra-orbital nos casos que apresentam sinais e sintomas clinicos”°. O

alcance da similaridade volumétrica com o lado oposto representa um desafio

*Normalizado de acordo com o Periddico International Journal of Oral & Maxillofacial Surgery
https://www.elsevier.com/journals/international-journal-of-oral-and-maxillofacial-surgery/0901-
5027/quide-for-authors



https://www.elsevier.com/journals/international-journal-of-oral-and-maxillofacial-surgery/0901-5027/guide-for-authors
https://www.elsevier.com/journals/international-journal-of-oral-and-maxillofacial-surgery/0901-5027/guide-for-authors
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transoperatério, em casos de fraturas unilaterais, e a comparacdo por meio de
tomografias computadorizadas pode evidenciar esse efeitol®!l. Embora seja
possivel uma similaridade entre os volumes orbitarios na auséncia de fraturas,? é
possivel encontrar uma diferenca volumétrica de até 8% em Orbitas normais num
mesmo individuo'®. Tais fatos viabilizam a previsdo de enoftalmo por meio de
comparacdes entre as Orbitas fraturada e ndo fraturada e através de mensuragdes

do volume de tecido mole herniado®#.

Diversos métodos foram propostos para analisar o volume orbitario por meio
de tomografias computadorizadas pré ou pos-operatérias com a finalidade de
predizer a necessidade de cirurgia ou obter um coeficiente de similaridade
volumétrica em um mesmo individuo?®7?0, Os resultados por vezes tém sido
utilizados para comparar com as avaliacbes e mensuracées clinicas?8. A
permanéncia do enoftalmo pds-traumatico, mesmo apds abordagem cirargica, pode
estar associada a atrofia de gordura, contracdo dos tecidos moles, fibrose, perda de
suporte do ligamento e alteracdes na geometria orbital. Porém, estes fatores ainda
sdo controversos’. A indeterminacdo que vem a tona é se a manutencdo das
complicacbes, esta associada as alteragfes volumétricas do contetddo orbitario ou

ao tipo de fratura.



Objetivo
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2 OBJETIVO

Avaliar, por meio de tomografias computadorizadas, as alteragdes
volumétricas poés-traumaticas dos tecidos orbitarios, correlacionando-as com a

manutencao das complicacdes pds-traumaticas.



Material e método
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3 MATERIAL E METODO

O presente estudo prospectivo e descritivo foi cadastrado na Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, por meio da Plataforma Brasil e iniciado apds
aprovacdo, com o0 seguinte protocolo 51969321.7.0000.5247, sob o parecer
5445149. Para o desenvolvimento do trabalho o calculo amostral foi determinado
pelo resultado do power test estatistico através do programa estatistico Sigma Plot
12.0 (Exakt Graphs and Data Analysis, San Jose, CA, EUA) com base nos
resultados de estudo prévio?l. A diferenca na média detectada foi de 0.13 com
desvio padréo de 0.47, nivel de significancia de 5% e poder do teste atribuido a
95%, conduzido na forma monocaudal, evidenciando a necessidade de no minimo
13 pacientes a serem incluidos apds a assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido. A avaliacdo da qualidade foi realizada de acordo com as diretrizes do
CONSORT. Os pacientes foram tratados de acordo com 0s principios incorporados

na Declaracao de Helsinque.

O presente estudo prospectivo foi desenvolvido no Hospital das Clinicas de
Teresopolis — RJ em pacientes que apresentaram fraturas unilaterais das paredes
orbitarias. Os critérios de inclusdo para o estudo foram: pacientes com fraturas das
paredes orbitarias unilateralmente apds trauma facial, pacientes acima de 18 anos
de idade, doencas sistémicas controladas, que se enquadrem na classificacdo de
Jaquiéry et al.®, auséncia de histérico de alergias ou uso de drogas, auséncia de
histérico de sinusite, sem historia de infec¢des orbitais prévias. Os critérios de
exclusdo adotados foram: sequelas de fraturas do complexo zigomético orbital,
pacientes que receberam radiacdo na regido de cabeca e pescoco, idade inferior a
18 anos, doencas neurolégicas, histéria de cirurgias prévias na regido envolvida,
pacientes sindrébmicos e com assimetrias faciais severas e casos de reconstrucdes

orbitarias insatisfatorias.

Os pacientes foram operados seguindo o protocolo de Burstine??, sob
anestesia geral, com acessos subtarsal para o assoalho orbitario e acesso coronal
para o teto ou parede medial. As orbitas foram reconstruidas com malhas de titanio
com 0,3mm de espessura, NEOORTHO (Curitiba — PR, Brasil), visando melhor
reconstru¢cdo anatdbmica das paredes. Os pacientes foram acompanhados para

registrar cada evolugéo clinica e imaginologica.



29

3.1 Tomografias computadorizadas

Todas as tomografias computadorizadas foram obtidas em um tomdgrafo
LightSpeed VCT 64 slice single source (General Eletric Boston, MA), com 1.0 mm de
espessura e 1 mm entre os cortes. Foram realizadas tomadas ap0s o trauma;
imediatamente apd0s a reconstrucao cirargica e apos pelo menos 3 meses de poés-
operatorio. Os dados tomogréficos digitalizados em formato DICOM (Digital Imaging
and Communications in Medicine) foram submetidos a analise linear e volumétrica,
por um unico avaliador calibrado, utilizando o programa InVesalius 3.0 (CTI- Center
for information and Technology Renato Archer), onde foram comparadas a Orbita

operada e a ndo operada, que foi utilizada como controle.

3.2 Posicionamento do cranio

A adequada orientacdo craniofacial foi realizada previamente as analises de
area e volumétrica utilizando o protocolo de dos Santos et al.?® para o correto
posicionamento do cranio. Inicialmente o ponto cefalométrico Basio (Ba) foi
localizado nos trés planos tomograficos, utilizando a ferramenta “cruz de intersecg¢ao
de fatias”, e utilizado como fulcro (Figura 1). Entdo, selecionou-se a ferramenta
‘reorientar imagem” e a navegacgado através do plano axial foi realizada até o
encontro do ponto Nasio (Na). A partir de entdo o plano axial foi corrigido por meio
de giro horario ou anti-horario a fim de alinhar o ponto (Na) com o plano mediano
(Figura 2). No plano coronal, mantendo o fulcro no ponto (Ba), o forame infraorbitario
foi localizado bilateralmente no assoalho orbitario, assim a correcdo foi realizada
para manté-los na linha horizontal, considerando como principal referéncia a 6rbita
nao fraturada para localizar o posicionamento ideal na Orbita fraturada ou
reconstruida (Figura 3). No plano sagital, o ponto Porio (Po) no lado néo fraturado foi
identificado por navegacao, fixado como fulcro e alinhado ao ponto Orbital (Or) por
meio de giro para estabelecer o plano horizontal de Frankfurt (Figura 4). Finalmente,

todos os passos foram revisados e a hova orientacdo do cranio salva.
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3.3 Anélise volumétrica do contetdo da cavidade orbitaria

A mensuracdo volumétrica do conteudo orbitario foi realizada, por um anico
observador calibrado, para a o6rbita fraturada na tomografia pré-operatoria, Orbita
reconstruida na tomografia de pds-operatorio imediato, e ambas Orbitas na
tomografia pos-operatoria apds 3 meses. No plano coronal por meio da edicéo
manual foram selecionados o tamanho e a forma do pincel conforme a conveniéncia.
O brilho e contraste selecionados foram correspondentes a janela de abdome devido
a melhor identificacdo dos tecidos moles (Figura 5). O limite posterior da 6rbita,
preenchido pelo pincel, foi estabelecido pela porcéo final do tuber da maxila, sendo
visiveis as laminas lateral e medial do processo pterigoide (Figura 6). O limite
anterior foi definido como o corte em que a abertura do canal nasolacrimal pode ser
observada (Figura 7). O preenchimento foi realizado de modo a acompanhar o
contorno interno da o6rbita ou da malha de titdnio no caso das 6rbitas operadas,
excluindo as fissuras orbitais, quando ndo envolvidas na fratura, e o globo ocular
(Figura 8). As areas fraturadas foram preenchidas e para as orbitas fraturadas o
tecido mole eventualmente herniado para o seio maxilar e seios etmoidais também
foram considerados nesta etapa. Finalizado o preenchimento, os planos axial e
sagital foram avaliados para corrigir pequenos erros e limites. ApGs a correcao foi
realizado a reconstrucdo tridimensional de toda a regido preenchida por meio da
ferramenta “criar superficie” adotando o método de suavizacdo sensivel ao contexto,
com um angulo de 0.7 °, distdncia maxima de 3 mm, peso de 0.5 e 70 passos
(Figuras 9 e 10). Semelhantemente foi realizada a mensuracédo da area de fratura

nas tomografias computadorizadas pré-operatorias.

3.4 Analise clinica pés-operatoria

Decorridos 03 meses da reconstrucdo orbitaria cada paciente foi avaliado
clinicamente pelos dois cirurgides que realizaram os atendimentos pré-operatérios,
operaram e acompanharam os pacientes, com a finalidade de detectar, registrar e
tomar decisbes frente a permanéncia de qualquer complicacdo poés-traumatica.
Fotografias nos planos frontais, supero-inferior e infero-superior foram obtidas para
cada paciente com uma camera digital EOS T7 com lente EF-S 18-55 mm + EF 75-

300 mm, de modo a permitir a posterior revisdo de cada caso.
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3.5 Andlise estatistica

Os resultados das analises linear e volumétricas foram tabulados e
submetidos a curva de normalidade para determinacdo do teste estatistico
adequado (paramétrico ou nao-paramétrico) no programa Sigma Plot 12.3
(Graphysand Data Analysis, San Jose, CA, USA). O nivel de significancia p<0,05 foi

adotado para todos os testes.

3.6 Desfecho da pesquisa

O desfecho primério da pesquisa consistiu em avaliar o volume do contetdo
da cavidade orbitéria fraturada e operada, comparando-o com o lado oposto nao
fraturado, utilizado como controle, para observar se a maior influéncia na
manutencdo das complicacdes pos-traumaticas estd associada as alteracbes
volumétricas do contetdo orbitario ou ao tipo de defeito de suas paredes. O
desfecho secundéario da pesquisa compreende a identificacdo da permanéncia de
complicacBes pos-traumaticas. A hipotese nula adotada para a presente pesquisa
foi: as alteracBes volumétricas teciduais da Orbita ndo influenciam para a

manutencao das complicacbes pds-traumaticas.



Resultados
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4 RESULTADOS

Dentre os 50 pacientes atendidos com fraturas orbitarias e de o0sso
zigomatico, apenas 23 preencheram os critérios de inclusdo. Os demais foram
excluidos por apresentarem fraturas bilaterais, sem necessidade de reconstrucao,
reconstrucdo com 0sso autdgeno ou por desisténcia (Figura 11). Esta pesquisa
contou com a participacao de 18 homens e 5 mulheres com a idade variando de 18
a 54 anos. A etiologia mais frequente para a ocorréncia das fraturas orbitérias foi o
acidente motociclistico, com 13 casos, seguido pela agresséo fisica, com 6 casos.
As complicacbes mais frequentemente observadas foram o enoftalmo, que
acometeu 11 pacientes, seguido pela diplopia, com 9 casos, e pela distopia, que
envolveu 6 individuos. Dentre os 23 pacientes com fraturas orbitarias, apenas 3 ndo
apresentaram complicacdes pés-traumaticas no pré-operatorio. Apds pelo menos 3
meses das reconstrucdes orbitarias houve manutencdo das complicacbes em 12

pacientes (Tabela 1).

As fraturas orbitarias variaram do tipo | ao tipo IV. A média do contetudo da
orbita fraturada entre os 23 pacientes foi de 19,7 cm3. No periodo pdés-operatério
imediato a média de volume do contelido das 6rbitas operadas foi de 16,8 cm?. Apds
o periodo de cicatrizacdo da reconstrucdo cirtrgica essa média volumétrica abaixou
para 15,9 cm? (Tabela 2). A andlise de variancia ANOVA apresentou diferenca
estatisticamente significante entre os volumes das 6rbitas fraturadas durante os 3
tempos avaliados, com p<0,0001. O teste Tukey permitiu multiplas comparacdes
entre os tempos estudados e apresentou diferenca estatistica em todas elas, com
p<0,0001. A alteracdo volumétrica ao longo do tempo pareceu constante e, o teste
de correlacdo de Pearson sustenta essa afirmacao, apresentando p<0,0001 e valor
de r = 0,8323. A area do defeito obtida por meio da mensuracéo da regido fraturada

apresentou uma média de 5,14 cm?2.

A andlise volumétrica das érbitas controle apresentou uma média de 17,3 cm?3
em seu conteudo. A diferenca volumétrica encontrada entre as Orbitas operada e a
controle foi de -1,41 cm® a partir dos primeiros 3 meses de cicatrizagdo, o que
equivale a 8,2% em alteracdo volumétrica, considerando o trauma e eventuais

variacbes anatdbmicas. O teste t permitiu observar significAncia estatistica na
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diferenca supracitada com um valor de p<0,0001. O tempo de realizagcdo da
tomografia computadorizada no terceiro periodo € especificado na tabela 2.

O teste de correlacdo de Pearson revelou ndo haver correlacdo entre a
diferenca volumétrica do contetdo orbitario e a manutencdo das complicagcbes pos-
traumaticas, apresentando p= 0,1617. Semelhantemente, o0 mesmo teste néo
evidenciou correlacdo entre a area fraturada e a permanéncia das complicactes,
indicando que o defeito, isoladamente ndo € suficiente para manter a complicacao,
p= 0,8585.



Discussio
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5 DISCUSSAO

O aumento pos-traumatico do volume orbitério é frequentemente considerado
um fator preditivo de alteragbes de longo prazo; portanto é comumente
recomendado que sejam tratados como indicacdo de cirurgia reconstrutiva
precocel®. A correlagdo linear entre o aumento pés-traumatico do volume orbitario e
complicagbes como enoftalmo e diplopia é relatada na literatura, porém, s&o
observadas divergéncias, além da severidade da complicagdo variar amplamente

entre os estudos1>:16.19.24-26

A avaliacdo de 44 pacientes com fratura unilateral de oOrbita, no estudo de
Schonegg et al.,'> ndo apresentou correlagédo entre o volume orbitario pré-operatério
ou poés-operatdrio e a permanéncia do enoftalmo pos-traumatico. Sendo assim, as
alteracdes volumétricas pareceram pouco preditoras de complicacbes pos-
traumaticas como enoftalmo tardio, diplopia e sintomas oculares. A diferenca das
médias de volume entre as Orbitas fraturada e nao fraturada foi de 1,48 cm3. Apds a
cirurgia a diferenca observada foi de -0,40 cm3. Também foi observado que a
localizac&o da fratura nos respectivos ter¢cos do assoalho orbital exerceu significativa

influéncia sobre a presenca de diplopia no pré-operatorio.

Na presente pesquisa a diferenca volumétrica do contetddo entre as Orbitas
fraturada e ndo fraturada foi de 2,4 cm3. Observou-se diferenca estatistica
significante, apresentada pelo teste t, na comparacao volumétrica entre as oérbitas
operada, ap6s os primeiros 3 meses da cirurgia, e a controle. A diferenca observada
entre os volumes foi de -1,41 cm3. Torna-se de fundamental importancia relembrar
gue embora sejam estruturas semelhantes num mesmo individuo, existe influéncia

das variacdes anatdmicas®.

Neste estudo foi possivel observar diferenca estatistica significante no volume
do conteudo orbitario quando se analisa a Orbita fraturada nos trés periodos
estudados, o que denota haver alteracao progressiva de tecido mole por reabsor¢ao
ou contratura cicatricial. Este resultado é apresentado pela analise de variancia
ANOVA, evidenciado pelo teste Tukey e suportado pelo teste de correlacdo de
Pearson. De fato, isso ndo € uma surpresa quando se trata de faturas orbitarias
devido a lipolise e a contratura cicatricial que podem ocorrer. Porém, a diferenca

entre o volume de conteudo das oérbitas operada e ndo operada nédo apresentou
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correlacdo com a permanéncia das complicacdes poés-traumaticas avaliadas

clinicamente e observadas em 12 pacientes dentre os 23 estudados nesta pesquisa.

O principal mecanismo de uma das complicacbes marcantes das fraturas
orbitarias, o enoftalmo pdés-traumatico, envolve um deslocamento e mudanca de
forma do tecido mole orbital. Ap6s uma injaria composta, suficiente para causar a
perda O0ssea e do ligamento de suporte, ocorre deslocamento posterior e uma
adaptacdo do tecido mole orbital sob influéncia da gravidade e das forcas de
contratura cicatricial fibrosa. A forma do conteudo orbital retrobulbar altera de um
cone modificado para uma esfera e o globo afunda para tras e para baixo?’.

Em avaliacdo de 16 pacientes com deformidade orbitaria pds-trauméatica
unilateral Manson et al.?® observaram que as alteracGes de gordura nédo foram
significativas e o volume orbital expandiu até 18%. Isso implica em alteracdes da
forma e posicdo permitidas pelo alargamento orbitario. Assim, observa-se que a
alteracdo volumétrica de tecido mole, isoladamente, ndo parece ser suficiente para a
manutencdo da complicacdo pés-traumatica, mesmo diante de uma reconstrucao
cirirgica satisfatéria da cavidade orbitaria, o que aponta para a deficiéncia no
suporte do conteudo orbitario. Embora possa haver influéncia do edema no volume
do contetudo orbitario no pos-operatorio imediato, os resultados encontrados no
periodo de 03 meses nesta pesquisa confirmam os mesmos eventos de autores que

pesquisam periodos superiores a 6 meses®1°,

Jaquiéry et al.> observaram que 80% das fraturas orbitarias avaliadas em 72
pacientes pertenciam a classificacdo Il ou lll e eram causadas por trauma de alta
energia. Os autores esclarecem que a severidade do trauma depende do tamanho
do defeito, do numero de paredes envolvidas e da localizacdo do defeito, onde a
regido postero-medial exerce grande influéncia na permanéncia de complicacdes,
além das dificuldades técnicas durante a cirurgia. E destacado que 25% dos
pacientes apresentaram diplopia e, o enoftalmo foi observado em 5% dos pacientes.
Embora nao tenha ocorrido diferengas funcionais entre as fraturas mais frequentes,
€ destacado que as fraturas do tipo Il sdo tecnicamente mais exigentes e possuem
resultado pouco preciso. Na presente pesquisa as fraturas do tipo Il e IV
correspondem a 68,9% dos casos e, juntamente com as fraturas do tipo Il ha 91%
das fraturas deste estudo. Porém, observa-se auséncia de correlacdo estatistica

entre o tipo de defeito e a manutengdo das complicacdes pos-traumaticas.
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No estudo de Choi et al.,'® os 72 pacientes com fraturas blow-out unilaterais
foram divididos em dois grupos, que receberam tratamento cirdrgico e ndo cirargico.
A razédo do volume orbitario, entre o lado fraturado e o néo fraturado, e a area da
fratura apresentaram correlacdo entre si nos dois grupos. No grupo nao operado a
razdo do volume orbitario e a area da fratura orbital apresentaram correlacdo com a
presenca de enoftalmo tardio, o que ndo ocorreu no grupo operado. Os autores
justificam a auséncia da correlagdo com as alteracbes causadas pela restauracao

cirdrgica.

Jin et al.?® observaram que a predicdo do grau de enoftalmo a partir da area
da fratura, sem considerar a transposicdo da parede fraturada, muitas vezes €
enganosa e indica que a alteracdo do volume orbital reflete a quantidade de
enoftalmo com mais precisdo. Estes autores também referem que dentro do periodo
de 1 a 6 meses, 0 edema poés-trauméatico e a contratura cicatricial do tecido orbital

herniado estdo completos.

Outro fator a se considerar é que o presente estudo abordou, na maioria dos
casos, as fraturas complexas da orbita, o que ofereceu significativa dificuldade na
mensuracdo manual, com precisdo, de toda a cavidade orbitaria. Por isso foi
necessario o estabelecimento de limites anatbmicos 0sseos confiaveis que
permitissem adequada mensuracao do contetdo da cavidade orbitaria. Além disso,
a mensuracdo isolada de tecidos moles como musculo ou gordura mostrou-se
comprometida devido as frequentes sobreposi¢des de tecidos moles, dificultando a
analise isolada de cada um, porém a metodologia proposta permitiu o

desenvolvimento desejado.



Conclusio
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6 CONCLUSAO

A avaliacdo digital da tomografia computadorizada e a mensuracao
tridimensional do volume orbitario sdo Uteis para a classificagdo da fratura e auxilia
no planejamento cirdrgico, porém o volume do contetddo da cavidade orbitaria ndo
podera ser utilizado como fator determinante para a permanéncia da complicacéao

pés-traumatica.
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Tabela 1. Distribuicdo dos dados demograficos e analises clinicas dos pacientes

com fraturas orbitarias unilaterais.

Manutencao da complicagdo p6s Fratura
Paciente Idade Etiologia Complicagdo pos-traumatica traumatica associada
Queda de prépria
1 52 altura Nao Nao Nao
2 42 Ac. Motociclistico Enoftalmo + diplopia N&o N&o
Enoftalmo + diplopia +
3 24 Ac. Motociclistico hipoglobus Enoftalmo + diplopia + hipoglobus Nao
4 18 Queda de nivel Néao Enoftalmo Né&o
Sindrome da fissura orbital
5 18 Ac. Motociclistico superior Enoftalmo + distopia Mandibula
6 24 Ac. Motociclistico Diplopia N&o N&o
Enoftalmo + diplopia +
7 21 Agressao fisica distopia Distopia Nao
8 29 Ac. Motociclistico Diplopia N&o Mandibula
9 32 Ac. Motociclistico Diplopia N&o N&o
10 33 Ac. Motociclistico Enoftalmo Nao Nao
11 23 Ac. Motociclistico Enoftalmo + distopia Nao Nao
12 21 Ac. Motociclistico N&o Enoftalmo + distopia Mandibula
13 20 Ac. Motociclistico Distopia Distopia + diplopia N&o
Enoftalmo + distopia +
14 49 Queda de nivel hopiglobus Enoftalmo + diplopia + distopia Frontal
Enoftalmo + diplopia + Frontal - NOE
15 35 Agressao fisica distopia N&o - Maxila
16 54 Ac. Motociclistico Enoftalmo + distopia Enoftalmo + diplopia + distopia Maxila
17 43 Agressao fisica Distopia Enoftalmo + distopia N&o
18 31 Agressao fisica Hipoglobus N&o Né&o
19 39 Agressao fisica Enoftalmo Enoftalmo N&o
20 26 Ac. Motociclistico Oftalmoplegia Oftalmoplegia N&o
21 26 Ac. Motociclistico Enoftalmo + diplopia N&o Maxila
22 32 Agressao fisica Enoftalmo + hipoglobus Enoftalmo + distopia NOE
Diplopia + hematoma
23 19 Atropelamento retrobulbar Né&o NOE

Legenda: fraturas NOE correspondem as fraturas Naso-0rbito-etmoidais
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Tabela 2. Meédias volumétricas do contetdo orbital entre as Orbitas

fraturada/operada e a controle nos 3 periodos avaliados.

Area  Jaquiery 1°Tomada 2°Tomada 3°Tomada (cm3)/  Controle Alteracéo
Paciente  (cm?) et al. (cm?) (cm?) (meses) (cm?) Volumétrica (%)
1 4,30 ] 15,086 12,900 12,490/ (3) 14,964 17
2 1,68 | 17,898 16,970 15,366 / (4) 17,013 10
3 5,54 " 23,903 18,857 16,253/ (6) 18,994 14
4 3,03 | 18,515 18,143 16,545/ (3) 18,065 8
5 6,88 v 21,010 19,989 16,058/ (11) 18,220 12
6 6,33 v 21,602 18,560 15,455/ (10) 15,397 0
7 6,35 Il 23,073 20,140 20,611/ (3) 21,205 3
8 4,32 ] 18,816 18,701 18,651/ (5) 19,922 6
9 5,06 ] 15,792 14,868 14,895/ (5) 17,417 14
10 5,18 ] 19,434 17,322 17,239/ (3) 17,386 1
11 5,31 ] 18,957 16,878 16,314/ (3) 17,093 5
12 1,92 | 17,599 17,496 15,986 / (9) 16,549 3
13 4,37 ] 19,776 14,065 15,203/ (22) 16,759 9
14 6,93 v 23,007 12,897 12,949/ (3) 15,257 15
15 5,59 v 21,607 16,900 16,899/ (4) 18,128 7
16 5,00 1] 25,446 16,676 14,733/ (7) 17,458 16
17 5,56 Il 20,353 19,159 19,935/ (3) 19,120 -4
18 7,06 ] 16,335 15,147 14,239/ (4) 15,983 11
19 4,62 Il 19,999 17,559 16,695 / (15) 17,977 7
20 4,59 Il 16,131 13,301 11,847/ (4) 13,650 13
21 4,97 ] 17,130 15,676 15,436/ (7) 15,939 3
22 7,26 Il 20,209 18,774 17,599/ (3) 21,193 17
23 6,47 v 21,201 15,950 14,261/ (5) 14,456 1
Média 5,14 - 19,7 16,8 15,9 17,3 8,2

DP 1,49 - 2,7 2,2 2,1 2,0 6,0
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.445.149

Apresentagao do Projeto:

Segundo o pesquisador: "O presente estudo prospectivo e descritivo e sera realizado no Hospital das
Clinicas de Teresopolis — HCTCO e constara na avaliagcdo pés-operatéria das reconstrugdes orbitarias de
pacientes submetidos a tais reconstrugdes. Para o desenvolvimento do trabalho o calculo amostral foi
determinado pelo resultado do power test estatistico através do programa estatistico Sigma Plot 12.0 (Exakt
Graphs and Data Analysis, San Jose, CA, EUA) com base nos resultados de estudo prévio.19 A diferenca
na média detectada foi de 0.13 com desvio padrdo de 0.47 n/ivel de significancia de 5% e poder do teste
atribuido a 95%, conduzido na forma monocaudal evidenciando a necessidade de no minimo 13 pacientes a
serem incluidos”.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo o pesquisador: "Avaliar, por meio de tomografia computadorizada, o volume do conteudo e da
cavidade orbitaria em dois tempos pos-operatério visando identificar a

influéncia da reabsorgdo do cone orbitario e sua influéncia na manutencédo de complicagées pods
traumaticas”.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador:
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"Riscos: A participagdo nesta pesquisa ndo infringe as normas legais e éticas, tendo como riscos
decorrentes da cirurgia classificados como moderados, pois serdo realizados procedimentos cirargicos
hospitalares, sob anestesia geral, obedecendo todos os principios de biosseguranca, de anestesia e
cirurgia, zelando pelo bem-estar e manutencéo da saude do paciente. Além dos procedimentos cirlrgicos,
serdo realizados exames de imagem para diagndstico pré-operatério e acompanhamento pés-operatorio.
Para tanto, todas as medidas preventivas durante os procedimentos serdo tomadas para minimizar qualquer
risco ou incémodo. Contudo, infecgdo, manutencdo da redugédo ou aumento do volume orbitario pés-
traumatico, visdo dupla, inchago, equimose periorbitaria ou subuconjuntival, hematoma, alteracdes
oftalmoldégicas transitérias como a visdo turva, limitacdo dos movimentos oculares e alteragdes sensoriais na
pele da palpebra, podem ocorrer. Mesmo sendo um procedimento cirirgico necessario, a anestesia

geral pode envolver riscos de complicagdes como: hipdxia, broncoespasmos, apnéia, bradicardias, arritmias,
hipotensao, hipertensdo, embolia e parada cardiaca. Caso aconteca, o pesquisador e a equipe cirurgica e
de anestesia do hospital, tomara todas as medidas necessarias para sanar os problemas e refazer todo o
procedimento.

Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa com Seres
Humanos conforme Resolugdo n°. 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Nenhum dos procedimentos
usados oferece riscos a dignidade do participante.

Beneficios:

ao participar desta pesquisa o (a) sr. (a) ndo tera beneficio direto apds ter passado pela reconstrucdo
cirdrgica da 6rbita fraturada. Entretanto, esperamos que este estudo resulte em informagdes importantes
sobre o restabelecimento do volume orbitario e sua manutengdo pdés-operatéria, de forma que o
conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa permita prever com precisédo os efeitos pds-
operatérios de técnicas e materiais empregados na reconstrucdo de fraturas orbitarias, onde pesquisador se
compromete a divulgar os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das informagdes coletadas.”

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Passivel de ser realizada, com os devidos cuidados e precaucdes.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Devidamente apresentados.

Recomendacoes:
neste momento, ndo ha.
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Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Protocolo de pesquisa aprovado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Prezado pesquisador, apés analise ética de seu projeto por este CEP, o mesmo foi aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1823328 pdf 09:52:16
TCLE / Termos de |TCLE_ORBITA.pdf 27/05/2022 |Rodrigo dos Santos Aceito
Assentimento / 09:51:49 [Pereira
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCDU.pdf 27/12/2021 |Rodrigo dos Santos Aceito
Assentimento / 16:00:39 |Pereira
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_orbita.pdf 29/09/2021 |Rodrigo dos Santos Aceito
Brochura 14:37:41 |Pereira
Investigador
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 19/09/2021 | Rodrigo dos Santos Aceito

23:36:14 [Pereira

Situacgao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

TERESOPOLIS, 01 de Junho de 2022

Assinado por:
LUiS CLAUDIO DE SOUZA MOTTA

(Coordenador(a))
Endereco: Av. Alberto Torres, 111, andar da DPPE
Bairro: Bairro Alto CEP: 25964-004
UF: RJ Municipio: TERESOPOLIS
Telefone: (21)2641-7088 Fax: (21)2641-7088 E-mail: cep@unifeso.edu.br
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ANEXO B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: “Avaliacdo do volume do conteudo e da cavidade orbitaria e sua
influéncia na permanéncia de complica¢des pos-traumaticas”.
Nome dos Pesquisadores: Rodrigo dos Santos Pereira e Bruno Coelho Mendes

Nome do Orientador: Eduardo Hochuli Vieira

1. Natureza da pesquisa: o (a) sr. (a) esta sendo convidado (a) a participar desta
pesquisa que tem como finalidade avaliar, por meio de tomografia
computadorizada, o volume do conteldo e da cavidade orbitaria, obtidos ap6s 03
meses da reconstrugdo cirurgica, nos casos de fraturas, e identificar a influéncia
de ambos na manutencao de complicacbes pés-traumaticas.

2. Participantes da pesquisa: os pacientes atendidos durante o ano de 2022, com
histéria de fratura orbitaria ou do complexo zigomatico orbitario unilateral serdo
convidados a participar, com pelo menos 13 pacientes.

3. Envolvimento na pesquisa: ao participar deste estudo o (a) sr. (a) permitird que
0 pesquisador analise por meio de tomografia computadorizada o volume da
cavidade orbitaria apos reconstrucéo cirurgica. O (a) sr. (a) tem liberdade de se
recusar a participar e ainda se recusar a continuar participando em qualquer fase
da pesquisa, sem qualquer prejuizo para o (a) sr. (a). Sempre que quiser podera
pedir mais informacdes sobre a pesquisa através do telefone do pesquisador do
projeto e, se necessario através do telefone do Comité de Etica em Pesquisa.

4. Riscos e desconforto: a participacdo nesta pesquisa ndo infringe as normas
legais e éticas, tendo como riscos decorrentes da cirurgia classificados como
moderados, pois serdo realizados procedimentos cirdrgicos hospitalares, sob
anestesia geral, obedecendo todos os principios de biosseguranca, de anestesia
e cirurgia, zelando pelo bem-estar e manutencdo da saude do paciente. Além
dos procedimentos cirdrgicos, serdo realizados exames de imagem para
diagnostico pré-operatério e acompanhamento pos-operatorio. Para tanto, todas
as medidas preventivas durante os procedimentos serdo tomadas para minimizar
qualquer risco ou incébmodo. Contudo, infec¢cdo, manutencdo da redugdo ou
aumento do volume orbitario pés-traumatico, visdo dupla, inchaco, equimose

periorbitaria ou sbuconjuntival, hematoma, alteracdes oftalmolégicas transitorias
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como a visao turva, limitagdo dos movimentos oculares e alteragdes sensoriais
na pele da palpebra, podem ocorrer. Caso acontega, o pesquisador tomara todas
as medidas necessarias para sanar os problemas e refazer todo o procedimento.
Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em
Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolucdo n°. 466/12 do Conselho
Nacional de Saude. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos a sua
dignidade.

5. Confidencialidade: todas as informacBes coletadas neste estudo sao
estritamente confidenciais. Somente o pesquisador e seu orientador (com a
equipe de pesquisa) terdo conhecimento de sua identidade e nos
comprometemos a manté-la em sigilo ao publicar os resultados dessa pesquisa.

6. Beneficios: ao participar desta pesquisa o (a) sr. (a) ndo tera beneficio direto
apos ter passado pela reconstrucdo cirargica da orbita fraturada. Entretanto,
esperamos que este estudo resulte em informagfes importantes sobre o
restabelecimento do volume orbitario e sua manutencéo pds-operatoria, de forma
gue o conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa permita prever
com precisdo os efeitos pos-operatdrios de técnicas e materiais empregados na
reconstrucdo de fraturas orbitarias, onde pesquisador se compromete a divulgar
os resultados obtidos, respeitando-se o0 sigilo das informacfes coletadas,
conforme previsto no item anterior.

7. Pagamento: o (a) sr. (a) ndo tera nenhum tipo de despesa para participar desta
pesquisa, bem como nada sera pago por sua participacao.

Apbs estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre
para participar desta pesquisa. Portanto preencha, por favor, os itens que se
seguem: Confiro que recebi via deste termo de consentimento, e autorizo a
execucao do trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos neste estudo.

Obs: N&o assine esse termo se ainda tiver davida a respeito.

Consentimento Livre e Esclarecido
Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida,

manifesto meu consentimento em participar da pesquisa.

Nome do Participante da Pesquisa



Assinatura do Participante da Pesquisa

Assinatura do Pesquisador

Assinatura do Orientador

Pesquisador: Rodrigo dos Santos Pereira e Bruno Coelho Mendes

Orientador: Eduardo Hochuli Vieira
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa: Luis Claudio de Souza Motta

Telefone do Comité: (21) 26417088
E-mail cep@unifeso.edu.br
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