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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei n2 8.080 de 1990,
dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologias em salde no ambito
do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde — Conitec, tem como atribuicdes a
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem

como a constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Os PCDT sdao documentos que visam garantir o melhor cuidado de saude diante do contexto
brasileiro e dos recursos disponiveis no SUS. Podem ser utilizados como materiais educativos
aos profissionais de saude, auxilio administrativo aos gestores, regulamentac¢do da conduta

assistencial perante o Poder Judicidrio e explicitacdo de direitos aos usudrios do SUS.

Os PCDT sao os documentos oficiais do SUS que estabelecem critérios para o diagndstico de
uma doenca ou agravo a saude; tratamento preconizado, com os medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; posologias recomendadas; mecanismos de controle
clinico; e acompanhamento e verificacdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos

gestores do SUS.

Os PCDT devem incluir recomendac¢des de condutas, medicamentos ou produtos para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que se tratam, bem como
aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagao
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira
escolha. A lei reforgou a analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboragdo dos
protocolos, destacando os critérios de eficdcia, segurancga, efetividade e custo-efetividade para

a formulagdo das recomendagdes sobre intervengdes em saude.

Para a constituicdo ou alteracdo dos PCDT, a Portaria GM n° 2.009 de 2012 instituiu na Conitec
uma Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as competéncias de definir os temas
para novos protocolos, acompanhar sua elaboracao, avaliar as recomendacgdes propostas e as
evidéncias cientificas apresentadas, além da revisdo periddica dos PCDT vigentes, em até dois
anos. A Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT é composta por representantes de

Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracdo de diretrizes clinicas: Secretaria
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de Atencdo Primdria a Saude, Secretaria de Atengdo Especializada a Saude, Secretaria de

Vigilancia em Saude, Secretaria Especial de Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,

Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude.

Apds concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo do PCDT, de busca, sele¢cdo e analise
de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendacdes, a aprovacao do texto é
submetida a apreciacdo do Plendrio da Conitec, com posterior disponibilizacdo deste
documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de
20 dias, antes da deliberacao final e publicacdo. A consulta publica é uma importante etapa de

revisdo externa dos PCDT.

O Plenario da Conitec é o férum responsavel pelas recomendacdes sobre a constituicdo ou
alteracdo de PCDT, além dos assuntos relativos a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das
tecnologias no ambito do SUS, bem como sobre a atualizagdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME). E composto por treze membros, um representante de
cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) o presidente do Plendrio —e um
representante de cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de
Salde - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e
Conselho Federal de Medicina - CFM. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE),

a gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n°® 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude deverd submeter o PCDT a manifestagdo do titular da Secretaria
responsavel pelo programa ou acdo a ele relacionado antes da sua publicacio e

disponibilizacdo a sociedade.
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APRESENTACAO

A proposta de elaboracdo do Protocolo de Uso do Distrator Osteogénico Mandibular é
uma demanda que cumpre o que dispde o Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011,
sobretudo as orientacdes previstas no artigo 262 e o pardgrafo Unico, sobre a
responsabilidade do Ministério da Saude de atualizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Assim, a proposta de elaboragao deste Protocolo de Uso foi apresentada
aos membros da Subcomissdao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em sua
832 reunido e, posteriormente, aos membros do Plendrio da Conitec, em sua 932

Reunido Ordinaria, os quais recomendaram favoravelmente o texto.

O Protocolo segue agora para consulta publica a fim de que se considere a visdo da
sociedade e para que se possa receber as suas valiosas contribui¢cdes, que poderao ser
tanto de conteudo cientifico quanto relatos de experiéncia. Gostariamos de saber a
sua opinido sobre a proposta como um todo, assim como se ha recomendagdes que
poderiam ser diferentes ou mesmo se algum aspecto importante deixou de ser

considerado.

DELIBERAGAO INICIAL

Os membros presentes na 932 reunido do Plendrio da Conitec, realizada nos dias 08 e
09 de dezembro de 2020, deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema para
consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo de

Uso do Distrator Osteogénico Mandibular.



£¥ Conitec s

PROTOCOLO DE USO DO DISTRATOR OSTEOGENICO MANDIBULAR
(DOM)
1. INTRODUCAO

As anomalias congénitas ou de desenvolvimento dos 0ssos do cranio e da face constituem um
grupo de diversas anomalias congénitas e afetam significativa parcela da populacdo®. A
patogénese destas condicdes é desafiadora, pois parecem decorrer de interacGes entre
diferentes genes e fatores ambientais®>. A manifestacdo clinica mais comum e
desencadeadora da sequéncia de eventos é a micrognatia. Essa anomalia importante do
tamanho da mandibula caracteriza diversas situagdes clinicas nas quais esses 0ssos s3o pouco

desenvolvidos (hipopldsicos) ou menores do que o padrdo de normalidade?3.

Estas anomalias constituem as causas mais comuns de mal oclusdo esquelética no adulto, com
uma prevaléncia de 1 para cada 1.500 nascidos vivos* e podem ocorrer de forma esporadica ou
como parte de mais de 400 sindromes. Algumas das apresentacGes mais comuns envolvem
também retroposicionamento da lingua (glossoptose) e disfuncao respiratéria, traduzida pela
alta prevaléncia de Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS)*°. Os individuos com
micrognatia podem ainda apresentar fissura palatina e comprometimento alimentar.
Alteracbes dento-esqueletais e prejuizos estéticos além dos funcionais sdo frequentemente
observados ao longo do crescimento®. Estas alteracdes podem impactar negativamente as

relagdes sociais dos individuos acometidos®.

Diferentes condi¢des clinicas, na sua maioria sindromicas, cursam com deformidades
craniofaciais que os métodos convencionais de tratamento ndo sdo capazes de corrigir
funcional e esteticamente. Deste modo, sdo necessarias abordagens cirurgicas para a correcdo
das grandes hipoplasias dos segmentos faciais, especialmente as hipoplasias mandibulares e

hipoplasias do ter¢co médio da face’.

Diversas condi¢des clinicas se caracterizam pela presenca de mandibula hipoplasica ou
micrognatia, a mais comum é a sequéncia de Pierre Robin (SPR), que pode ser isolada ou
sindrébmica. A microssomia craniofacial (MC) e a sindrome de Treacher Collins (STC) sdo as
sindromes craniofaciais que mais frequentemente cursam com SPR 2> Quanto maior o
comprometimento do tamanho da mandibula, maior a chance do comprometimento
funcional, especialmente respiratério e alimentar. Em casos de obstrucdo respiratdria, o

tratamento deve priorizar a manutengdo da permeabilidade das vias aéreas. Com a abordagem
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adequada das alteracGes respiratérias, frequentemente ha melhora das dificuldades

alimentares, visto que estas condicdes sdo associadas®.

Embora algumas criancas com micrognatia sejam assintomdticas ou possam ser tratadas
apenas com medidas conservadoras, grande parte dos pacientes tem significativo
comprometimento respiratério e da degluticdo, necessitando de intervengdo cirurgica. A
terapia conservadora pode incluir desde a colocacdo do neonato na posicdo prona (atentar

para o risco de morte por sufocamento) até o uso de canulas nasofaringeas®.

No entanto, obstrucdo das vias aéreas superiores grave, que falha com o tratamento
conservador, demanda atencdo médica urgente. Nestes casos, abordagens cirlrgicas
constituem opcdes terapéuticas vidveis. Dentre as modalidades de cirurgia comumente
realizadas estdo a traqueostomia, embora seu emprego seja limitado'®!!; a glossopexia (ou
ades3o lingua-labio), em que a lingua é fixada ou aderida ao labio inferior e na mandibula?; e a
distracdo osteogénica mandibular (DOM), que consiste em um método alternativo aos
métodos tradicionais de manejo da via aérea desses pacientes, podendo, em grande parte das
vezes, substituir a indicacdo de traqueostomia. O alongamento gradual mandibular promove a

anteriorizacdo da base da lingua, permitindo assim a permeabilidade da via aérea superior*?’,

Alteracbes do crescimento e desenvolvimento mandibular ocorrem na SPR isolada, sindrémica
e na anquilose temporomandibular. Estas alteragdes podem acometer a mandibula uni ou
bilateralmente. O acometimento de outras estruturas anatémicas como a maxila, zigoma,
musculos da mastigacdo e tecidos moles adjacentes torna ainda mais desafiador o tratamento

desses pacientes>!®19,

O presente Protocolo tem como objetivo apresentar as diretrizes de uso do DOM para o
tratamento de pacientes com anomalias congénitas ou de desenvolvimento dos ossos do

cranio e da face.
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2. METODOLOGIA

Em fevereiro de 2019, o procedimento de Distracdo Osteogénica Mandibular foi aprovado
para o tratamento de anomalias congénitas ou de desenvolvimento dos ossos do cranio?,
sendo necessario protocolo de uso desta técnica. A elaboracdo deste Protocolo de Uso teve
como base para sua estruturacdo o processo preconizado pelo Manual de Desenvolvimento de
Diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude?! e pela Diretriz Metodolégica de Elaboracdo de
Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude®’. A diretriz foi desenvolvida com base na
metodologia GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation),
seguindo o0s passos descritos no GIN-McMaster Guideline Development Checklist®. Esta
metodologia envolve diversas etapas na elaboracdo deste documento, dentre elas a definicao
de um escopo, elaboracdo de perguntas de pesquisa estruturadas para busca de evidéncias,
selecdo, avaliacdo da qualidade e graduagdo das evidéncias pelo sistema GRADE, elaboracdo
de recomendag¢des por meio de um painel com especialistas e reda¢do do texto final. A
presente Diretriz é especifica para o procedimento de DOM e foi embasada no Relatdrio de
Recomendac¢do n° 430 da Conitec*. Durante o processo de escopo, ndo foram elencadas
perguntas adicionais, de modo que ndo foi necessdrio o desenvolvimento de revisdes
sistematicas. Uma descricdo detalhada do método de selecdo de evidéncias e dos resultados

obtidos encontram-se no Apéndice 1 (“Metodologia para elaboragdo desta diretriz”).

3. CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E
PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

Serdo contemplados neste PCDT pacientes cursando com sequéncia de Pierre-Robin ou com
apneia obstrutiva do sono de grau moderado a grave em decorréncia destas alteragdes e com

necessidade de avango, classificados de acordo com os seguintes cédigos:

e (Q87.0 - Sindromes com malforma¢des congénitas afetando predominantemente o

aspecto da face;
e (Q75.4 - Disostose mandibulo-facial;

e (Q67.4 - Outras deformidades congénitas do cranio, da face e da mandibula;



e  K07.0 - Anomalias importantes (major) do tamanho da mandibula;

e  KO76 - Transtornos da articulagdo temporomandibular.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO

° Pessoas cursando com sequéncia de Pierre-Robin; ou

° Necessidade de avango mandibular 210 mm em pessoas com SAQOS de grau moderado a

grave associada a hipoplasias mandibulares ou outras altera¢Ges de ossos da face.

5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

° Pessoas que apresentem SAOS decorrente de outras condi¢cdes que ndo alteracdes

cranio buco-maxilo-faciais.

6. CASOS ESPECIAIS

Anquilose temporomandibular

A anquilose da articulagdo temporomandibular (ATM) consiste na fusdo das superficies
articulares por tecido dsseo ou fibroso. E uma condicdo que pode causar grave
comprometimento da mastigacdo, respiracdo, fala, higiene oral e assimetria facial além do
impacto psicolégico. O comprometimento da ATM varia desde adesdes fibrosas até condicGes
qgue envolvem a fusdo do ramo mandibular com o arco zigomatico e a presenca de verdadeiro
bloco anquilético com a fusdao do ramo mandibular a base do cranio. Pode ser causada por
varios fatores incluindo trauma, condi¢bes inflamatdrias sistémicas e locais, neoplasias e
infeccGes na regido da ATM. O fator etioldgico mais comum estd associado a trauma ou
infeccdo?>%.

O diagndstico clinico da-se pela observacdo de limitacdo da abertura bucal além de prejuizo do

crescimento mandibular quando presente no esqueleto ainda em desenvolvimento.

10
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Micrognatia grave, assimetria mandibular, comprometimento respiratérib e alimentar sdo
frequentemente observados. A tomografia computadorizada (TC) de face é imprescindivel
para a confirmacdo diagndstica e planejamento cirdrgico. Naquelas situagbes de

comprometimento respiratdrio e SAOS, a PSG é recomendada?’/2,

Uma variedade de técnicas tem sido citadas na literatura para o tratamento desta condicdo,
incluindo a DOM. Uma vez que o tamanho e forma da mandibula estdo frequentemente
comprometidos na anquilose de ATM, este procedimento estd indicado para aqueles
individuos que ainda ndo atingiram a maturacdo esquelética e apresentam desconforto

respiratdrio e SAOS%.

7. DIAGNOSTICO

7.1. Diagnostico Clinico

7.1.1. Sequéncia de Pierre-Robin

A Sequéncia de Pierre Robin (SPR) consiste em uma anomalia craniofacial congénita
caracterizada pela triade de micrognatia, glossoptose e obstrucdo respiratdria associada a
fissura palatina e disfuncdo alimentar em parte dos casos®. A SPR apresenta-se como uma
condigdo isolada ou associada a uma grande variedade de sindromes. Contudo, a micrognatia
é o achado clinico comum em ambas as condi¢des®. Sua prevaléncia varia entre 1:2.000 a

1:30.000. Essa ampla variabilidade deve se a estudos feitos em diferentes popula¢des>?.

A micrognatia pode ser considerada o evento embrioldgico inicial e consiste no principal
achado clinico observado nesses pacientes. A hipoplasia mandibular leva ao
retroposicionamento da lingua (glossoptose) e consequente obstrucdo das vias aéreas
superiores devido ao colapso da lingua junto a parede posterior da faringe. A lingua
retroposicionada impede na maioria dos casos o fechamento das laminas palatinas na linha
média durante o periodo de formagdo embriolégica do palato. Dessa forma, em 60 a 90% dos
pacientes com SPR, observa-se a fissura palatina restrita ao palato mole e em formato de “U”,
constituindo-se em mais um achado clinico frequente nesses individuos®. A glossoptose é a
causa da obstrugdo respiratdria na imensa maioria dos casos e usualmente é avaliada por meio

da laringoscopia ou videolaringoscopia, na qual é possivel analisar a posi¢cdao da lingua na

11
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cavidade oral e orofaringe bem como identificar outros niveis de obstru¢do que nao a base da

lingua3%%,

Devido ao fato de as criangas com SPR apresentarem problemas alimentares e respiratérios,
de gravidade variadvel, que se iniciam imediatamente apds o nascimento, elas apresentam uma
ampla taxa de mortalidade, que na literatura varia de 2,5% a 30%%3*. A obstruc3o respiratdria
presente nestes pacientes pode ser traduzida pela alta prevaléncia de SAOS. Cerca de 85%
destes pacientes com idade inferior a um ano apresentam SAQS, crises recorrentes de hipdxia
e consequentes possiveis danos cerebrais®®. As dificuldades alimentares s3o geralmente
consequentes a dificuldade respiratéria. Refluxo gastroesofdgico estd presente em grande
parte dos casos. Dessa forma, o alivio da obstrucdo respiratéria pode levar a rapida melhora

das condicdes nutricionais, do crescimento e do desenvolvimento®®.

Principais sindromes que apresentam micrognatia
Sindrome de Treacher-Collins

A sindrome de Treacher Collins (STC), ou disostose mandibulofacial, consiste em uma anomalia
craniofacial congénita e pode ser considerada uma condicdo clinica associada a SPR38, Entre
os achados clinicos mais caracteristicos da sindrome estdo a hipoplasia dos ossos zigomaticos,
maxila e mandibula. A hipoplasia mandibular ou a completa dismorfologia do ramo mandibular
e articulagdo temporomandibular observada na grande maioria dos casos cursa com grave
comprometimento respiratério e alimentar®. A oclusdo dentdria, avaliada pelo sistema de
classificagdo de Angle (Quadro 1, Figura 1), usualmente é do tipo classe Il de Angle, com
mordida aberta anterior e grande rotacdo do plano oclusal no sentido horério®4°. Cerca de
66% dos pacientes com STC requerem alguma intervengdo nas vias aéreas devido ao
comprometimento do espaco aéreo posterior, compativel com o observado na SPR*. Desta
forma, a manuteng¢dao de uma via aérea adequada é prioridade nas criangas recém-nascidas
com STC. Disfagia e dificuldade no ganho de peso sdo muitas vezes sintomas primarios do

comprometimento respiratdrio®.

Quadro 1. Sistema de classificacdo de maloclusdo de Angle.

Classificagao Caracteristicas

12
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Classificagdo Caracteristicas

Ha relagdo anteroposterior normal entre mandibula e maxila em
gue a cuspide mesiovestibular do primeiro molar superior
Classe | permanente oclui no sulco vestibular do primeiro molar inferior
permanente.

Refere-se a relagdo “distal” da mandibula em relagdo a maxila.
Nesta classe, a cuspide mesiovestibular do primeiro molar superior
permanente oclui anteriormente ao sulco vestibular do primeiro
molar inferior permanente.

Divisdo 12: Ha fun¢do muscular anormal e os incisivos superiores

Classe Il (distoclusdo) estdo projetados vestibularmente, sendo comum haver

sobremordida e overjet acentuados.

Divisdo 22: A fungdo muscular esta preservada. Os incisivos centrais
superiores encontram-se verticalizados ou lingualizados e os
incisivos laterais vestibularizados. Nesta divisdo é comum haver
sobremordida bastante acentuada.

Refere-se a relagdo “mesial” da mandibula em relagdo a maxila. A
cuspide mesiovestibular do primeiro molar superior permanente
oclui posteriormente o sulco vestibular do primeiro molar inferior
Classe Ill (mesioclusdo) permanente. Frequentemente ha compensagdo dentaria com
incisivos superiores vestibularizados e os inferiores retroinclinados
na tentativa de reestabelecer contato.

Fonte: Adaptado do livro A Satde Bucal no Sistema Unico de Satde®2.

Figura 1. llustracdo das classes de maloclusdo segundo sistema de classificacdo de Angle: | —
normal; Il — retrognatia; e lll - prognatia.

| ) i

Fonte: Relatério de Recomendacdo N°. 430 — Distrator osteogénico mandibular??,

Microssomia craniofacial (MC)

13
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A Microssomia Craniofacial consiste em uma condicdo congénifa que envolve,
predominantemente, estruturas derivadas do primeiro e segundo arcos faringeos como as
orelhas, mandibula e partes moles da face®®. Tais estruturas estdo afetadas uni ou
bilateralmente, embora em graus distintos, o que determina a aparéncia assimétrica da face*.
No entanto, a hipoplasia mandibular, nos casos mais graves, pode resultar em obstrucdo das
vias aéreas superiores a semelhanca da STC e caracterizar um quadro de SPR*. Com uma
ocorréncia estimada de 1 caso em 4.000 a 5.600 nascidos vivos*, é também denominada

como espectro oculoauriculovertebral, sindrome de Goldenhar, microssomia hemifacial ou

sindrome de 12 e 22 arcos faringeos®.

7.1.2. Complicacdao associada as alteragoes cranio buco-maxilo faciais:

Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono

A SAOS é altamente prevalente em pacientes com alteracdes do tamanho da mandibula,

2335 A SAOS consiste em despertares repetitivos e/ou

sendo decorrente da glossoptose
dessaturacoes secundarias a obstrucdo parcial ou completa das vias aéreas. Tem sequelas
neurocognitivas, comportamentais, cardiovasculares e inflamatérias bem descritas. A
obstrucdo das vias aéreas induzida pelo sono é multifatorial e envolve causas anatémicas e
funcionais*’. Segundo dados de um estudo com mais de mil participantes na cidade de S3o

Paulo, a prevaléncia de SAQS é de aproximadamente 30%*.

As queixas mais frequentes dos pacientes adultos com SAOS sdo: presenca de ronco,
sufocamento noturno, sonoléncia excessiva diurna (SED), comprometimento da qualidade de
vida e relato de apneias noturnas pelos companheiros*. Outros sintomas comuns incluem
cefaleia matinal, sono ndo-reparador, fadiga e altera¢des cognitivas. Outros parametros
clinicos como IMC (indice de Massa Corporal), idade e género devem ser considerados. A PSG
consiste no exame padrao-ouro para o diagndstico da SAOS. A associa¢do de histdria clinica
sugestiva associada ao exame fisico e o resultado polissonografico permitem uma melhor
acurdcia diagndstica. Métodos de rastreamento para deteccdo de pacientes com alto risco de
SAQOS como questionario de Berlim (QB, Quadro 2) e a escala de sonoléncia de Epworth (ESSE,
Quadro 3), além de avaliar o comprometimento das atividades didrias, também auxiliam no
diagndstico®®*, A polissonografia fornece resultados da relacdo entre apneia e hipopneia, por

meio do indice de Apneia e Hipopneia (IAH), que se refere ao numero total de apneias e

14
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hipopneias durante o sono dividido pelo tempo total de sono®°. O IAH que permite classificar a

SAOS nos graus leve, moderado e grave®:

. Grau | (leve — 5 < IAH < 15): Caracterizada por sonoléncia diurna ou episodios de sono
involuntarios durante atividades que requerem pouca atenc¢do, podendo resultar em
alteracdes leves em atividades sociais ou ocupacionais®';

° Grau Il (moderado — 15 < IAH < 30): Caracterizada por sonoléncia diurna ou episddios de
sono involuntdrios durante atividades que requerem atencdo, com prejuizo das
atividades sociais e ocupacionais®; e

. Grau lll (grave — IAH > 30): Caracterizada por sonoléncia diurna ou episddios de sono
involuntdrios durante atividades que requerem maior atencdo, com prejuizo acentuado

das atividades sociais e ocupacionais®..

Os outros parametros mensurados na PSG devem ser considerados na determinacdo da
gravidade do quadro apresentado pelo paciente, como por exemplo: saturacdo média e

minima de 02; porcentagem do tempo de sono em apneia; nivel de CO25%,

Diferentes alteragdes anatomicas devem ser consideradas em individuos com SAOS, sendo os
achados mais frequentes: alteracdes nasais, hipertrofia de tonsilas palatinas, inadequada
relacdo entre a base da lingua e a orofaringe e comprometimento de partes moles como
palato mole e Gvula®®2>3, Na populacdo brasileira, algum grau de hipoplasia mandibular e
consequente oclusdo dentaria do tipo Il pode ser observada em aproximadamente 20% da

populacdo®.

Quadro 2. Questionario de Berlim para rastreamento de SAOS.

Categoria 1 Categoria 2

ronca?

1) Vocé ronca?

2) Seu ronco é:

) Sim ) Quase todos os dias

) Ndo 6) Quantas vezes vocé
) Ndo sei se sente cansado ou
fatigado ao acordar?

) Tao alto quanto falando

[P —

)
)
) 1-2vezes por més
)
)

) Mais alto do que falando Quase todos os dias

(
(
(
( ) Pouco mais alto que a sua respiragdo
(
(
( ) Tdo alto que pode ser ouvido de

outro cdomodo 7) V;Cé sef sen;e ( ) 3-4vezes por semana
. cansado ou fatigado
uase todos os dias . 1-2 vezes por semana
()a durante o dia? ) Zesp A
3) Com que ()3 -4vezes por semana ( )1-2vezes por més
frequéncia vocé ( )1-2vezesporsemana () Quase nunca ou nunca
() 1-2vezespor més 8) Alguma vez vocé ja ( )sim
cochilou ou dormiu
() Quase nunca ou nunca enquanto dirigia? ( ) Nao
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()Sim
4) O seu ronco N3
incomoda alguém? (1) N&o
( ) Ndo sei Categoria 3
( ) Quase todos os dias ()Sim
5) Alguém mnotou (3.4 yezes por semana 9) E hipertenso? () Néo
que vocé para de L
respirar enquanto ( )1-2vezes porsemana () N3do sei
dorme? ( )1-2vezes por més IMC kg/m2
( ) Quase nunca ou nunca
Pontuacdo:

Categoria 1 - positiva se a pontuagdo é maior ou igual a 2 pontos

Categoria 2 - positiva se a pontuagdo é maior ou igual a 2 pontos

Categoria 3 - positiva se a reposta ao item 9 for sim ou se o indice de massa corporal (IMC) do doente é superior a 30
kg/m?2

Alto risco para SAOS: duas ou mais categorias com pontuagdo positiva
Baixo risco para SAOS: nenhuma ou apenas uma categoria com pontuagdo positiva

Fonte: Netzer et al., 1999°°; Aradjo-Melo et al., 2016°°,

Quadro 3. Escala de Sonoléncia de Epworth.

Qual a probabilidade de vocé cochilar e dormir, e ndo apenas se sentir cansado, nas seguintes situagdes?
Considere o modo de vida que vocé tem levado recentemente. Mesmo que ndo tenha feito algumas dessas coisas
recentemente, tente imaginar como elas o afetariam. Escolha o nimero mais apropriado para responder cada
guestao.

0 = nunca cochilaria
1 = pequena probabilidade de cochilar
2 = probabilidade média de cochilar

3 = grande probabilidade de cochilar

Situagao Probabilidade de cochilar
Sentado e lendo 0 1 2 3
Assistindo TV 0 1 2 3
Sentado, quieto, em um lugar publico ( por exemplo, em um teatro, reunido ou palestra) 0 1 2 3
Andando de carro por uma hora sem parar, como passageiro 0 1 2 3
Sentado quieto apds o almogo sem bebida de alcool 0 1 2 3
Em um carro parado no transito por alguns minutos 0 1 2 3

Pontuagao:

1 a 6 pontos: sono normal

7 a 8 pontos: sonoléncia média

9 a 24 pontos: Sonoléncia anormal, possivelmente patoldgica

Fonte: Johns, 1991°7; Bertolazi et al., 2009°%.

7.2. Exames complementares

Em todas as condigGes clinicas citadas, a avaliagdo das vias aéreas superiores ¢ mandatodria

pois permite a quantificagdo da obstrucdo respiratdria, principalmente em fun¢do da
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glossoptose, além de possibilitar a avaliacdo de outros sitios obstrutivos concomitantes. O

exame, videonasolaringoscopia, deve idealmente ser realizado com sono induzido2.

A avaliacdo da morfologia e magnitude da hipoplasia mandibular por meio de tomografia
computadorizada (TC) de face faz-se necessdria e sua realizacdo é mandatdéria quando da
indicacdo da DOM. A TC permite adequada programacdo cirurgica ao considerar o local da
osteotomia e colocac¢do dos pinos em fung¢do da anatomia mandibular, presenca de germes
dentarios e localizacdo do nervo alveolar inferior. A polissonografia (PSG) é considerada o
padrdao-ouro para o diagndstico de SAOS e é altamente recomendavel nesses casos. No
entanto, diferentes motivos podem restringir a sua realizacdo, como a limitacdo no nimero de
centros capacitados para efetuar o exame em neonatos e crianga, ou torna-la desnecessaria,
como nos casos clinicamente muito graves e/ou com intubacdo orotraqueal®. Oximetria

continua e analise gasométrica sdao recomendados durante o manejo clinico desses pacientes

59

8. ABORDAGEM TERAPEUTICA

8.1. Sequéncia de Pierre-Robin

A decisdo de quando tratar a obstrugao das vias aéreas da SPR cirdrgica versus ndo
cirurgicamente é mal definida, com literatura quantitativa esparsa devido a ampla gama de
gravidade na apresentacdo da anomalia e ao alto nimero de varidveis clinicas a considerar®?.
No tratamento ndo cirdrgico, em casos leves, o posicionamento prono pode ser utilizado; ja
para o uso de oxigénio suplementar ou obturador palatino ndo ha comprovacdo de sua
eficacia®® 2. Existem evidéncias controversas de modalidades como tubo nasofaringeo (TNF)
ou terapia por mascara com pressao positiva continua nas vias aéreas (CPAP), para contornar a
obstrucdo das vias aéreas causada pela base da lingua®®®, ndo podendo ser recomendados
como tratamento definitivo. Entre 20-50% dos neonatos com SPR podem ser tratados ndo-
cirurgicamente com sucesso® 5. Alguns neonatos s3o incapazes de tolerar os stents naso ou
orofaringeos, e esses dispositivos acabam se tornando cada vez mais problematicos para pais e

provedores®, de modo que seu uso n3o é recomendado.

Além disso, essas medidas ndo cirurgicas sdo eficazes apenas se houver crescimento

mandibular suficiente no primeiro ano de vida para resolver a glossoptose. Esse crescimento
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critico nem sempre é previsivel em todos os pacientes. Nao ha crescimento real que alcance o
tamanho normal da mandibula na grande maioria dos casos. Os neonatos que sdo maus
candidatos para o tratamento conservador ou nos quais este fracassa sao considerados para

tratamentos cirurgicos invasivos’®.

8.1.1. Tratamento cirurgico

As opc¢des de tratamento cirdrgico incluem traqueostomia, adesdo lingua-labio (ALL) (também
conhecida como glossopexia) ou DOM”, Embora os casos graves de obstrucdo das vias aéreas
relacionadas a SPR sejam comumente tratados cirurgicamente, grande parte das orientacGes
sobre as indicagBes cirurgicas vem de recomendacbes de evidéncias de baixo nivel,
amplamente baseadas na opinido de especialistas’®’2. Em revisdo sobre o manejo n3o
cirdrgico e cirdrgico da sequéncia de Robin em centro de referéncia tercidria durante um
periodo de 20 anos observou-se que o fator de risco objetivo mais significativo entre os que

foram submetidos a cirurgia foi um pobre estudo de sono pré-intervencdo'!.]

Traqueostomia

A traqueostomia é um método simples e eficaz para estabelecer a permeabilidade da via
aérea, que depende do crescimento mandibular subsequente para permitir a decanula¢do®®.
Como a tragueostomia estd associada a multiplas morbidades, incluindo estenose laringea,
tragueomalacia, pneumonia cronica, a cuidados extensivos de enfermagem e a custos
elevados geralmente é reservada para pacientes nos quais nenhuma outra intervengao é
considerada uma opgcao vidvel’®’378 Apesar dessas limitacdes, a traqueostomia ainda é uma
intervencdo que salva vidas, principalmente em pacientes com obstrucdo das vias aéreas em

multiplos niveis’>7%,

Adesdo Lingua-Labio (Glossopexia)

A ALL é uma técnica cirdrgica em estagios que traciona a base da lingua anteriormente até que
a obstrugdo das vias aéreas possa ser definitivamente resolvida. O sucesso da ALL se baseia no
crescimento compensatério da recuperagdao da mandibula para aliviar a obstru¢do das vias

aéreas, que permanece um conceito debatido® 79818 presenca de refluxo gastroesofagico
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(RGE), baixo peso ao nascer, diagndéstico sindromico, intubacdo pré-operatéria e operagao

tardia parecem ser preditores de falha da ALL®.

Distra¢cao Osteogénica Mandibular

A DOM ¢é uma intervencgdo utilizada para aliviar a obstrucdo das vias aéreas em lactentes com
sequéncia de Robin moderada e grave!®70727982852 o pnode ser utilizada em neonatos com
peso inferior a 4kg e com obstrucdo grave das vias aéreas® >, O beneficio da distrac3o reside
na tracao anterior direta que o alongamento da mandibula produz na base da lingua,

aumentando a perviedade das vias aéreas com a diminui¢do da glossoptose®.

As indicac¢Oes atuais para DOM incluem polissonografia que demonstre apneia do sono central
inexistente ou limitada e IAH> 20 (NYU) /> 6 (HCPA) ou saturacdo de oxigénio (Sa0,) abaixo de
90% a mais de 1% do tempo de sono (HCPA)!*°® ou retenc3o significativa de didxido de
carbono” ou patologia secunddria das vias aéreas inferiores, o que poderia impedir a
restauracdo bem-sucedida das vias aéreas®. A presenca de patologia neurolégica ou cardiaca

grave é contra-indicac3o relativa®.

Em casos mais graves de hipoplasia mandibular, a DOM pode ser necessaria em um estagio
mais precoce para alivio do desconforto respiratério. Outras vezes, a DOM aplicada
unilateralmente na mandibula permite a correcdo da assimetria em um esqueleto dsseo ainda

em crescimento®.

Nos casos em que hd algum grau de hipoplasia mandibular e consequente deformidade
esquelética do tipo Il, o tratamento ortoddntico isolado é geralmente ineficaz. Quando essa
condigdo estd associada ao comprometimento respiratdrio, o avango mandibular, seja ele por

meio de cirurgia ortognatica ou DOM, é um dos tratamentos elegiveis®.

As osteotomias mandibulares s3o consideradas o padrdao-ouro para o avango mandibular em
individuos adultos. Nessa modalidade, as recidivas pds-cirurgicas tém sido associadas a uma
série de fatores relacionados ao paciente, movimentos esqueléticos maiores que 10 mm de
avanco e reabsorcdo condilar. A DOM, por sua vez, tem sido utilizada em casos nos quais ha
necessidade de avango superior a 10 mm em individuos com sindromes que comprometem
significativamente o tamanho da mandibula e apresentam SAOS!®. Uma menor taxa de lesdo
nervosa, recidivas e necessidade de reintervencdo é observada nessa modalidade quando

comparada ao avanco mandibular convencional nessas situacdes mais extremas>101,
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Os distratores osteogénicos estdo atualmente disponiveis em diferentes apresentacoes,
tamanhos e materiais. Eles podem ser internos, justapostos aos ossos ou externos; feitos de
titanio; e possuem tamanhos variados, para uso em pacientes pediatricos e adultos. Ademais,

estes equipamentos tém diferentes capacidades de extensdo e podem ser unidirecionais ou

multidirecionais’.

Para estimular a osteogénese e o consequente aumento mandibular, sdo feitos cortes na
mandibula, seguido de um distanciamento dos segmentos. Os cortes dsseos sdo realizados
com broca ou serra. Quando o distrator é colocado internamente as partes mdveis do distrator
osteogénico sdo fixadas em posicdo sagital por meio de placas de ancoragem e parafusos.
Quando o distrator é externo, os pinos de Schantz sdo colocados transfixando o osso, de cada
lado da osteotomia e, na sequéncia, as partes mdveis sdao acopladas aos pinos. As partes
moveis sdo separadas de forma controlada para induzir, sob tensdo, a formacdo de tecido
dsseo novo entre as extremidades do corte. Depois de um periodo o distrator é retirado por
meio de uma nova cirurgia. O procedimento de distracdo osteogénica ocorre em cinco etapas:
corticotomia (ou osteotomia), instalacdo do distrator, laténcia (periodo entre instalagdo do

distrator e inicio da expans3o), ativacdo (aplicacdo das forcas de distracdo) e consolidacdo’.

Antibioticoterapia profildtica é usada no periodo peri-operatdrio. A prescricdo da analgesia
pds-operatdria fica a critério do pediatra. Independentemente da indicacdo e da etapa da
DOM, os procedimentos devem ser realizados por cirurgido com habilitacdo em Medicina, nas
especialidades Cirurgia de Cabeca e Pescoco, Cirurgia Plastica, Otorrinolaringologia ou na area
de atuagdo de Cirurgia Craniomaxilofacial. O profissional pode também ser habilitado em

Odontologia na especialidade de Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial.

A. Osteotomia e implantac¢ao do distrator

O procedimento é realizado sob anestesia geral e, pelo envolvimento de via aérea dificil, ha
necessidade de que o pds-operatério seja feito em UTI pediatrica, na grande maioria dos
casos. Minimamente, deve existir leito de UTI na instituicdo onde a cirurgia é realizada, caso

ocorra algum agravo inesperado decorrente do procedimento em casos menos graves.
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Materiais e equipamentos
Serras e brocas especificas para osteotomia

Deverdo ser utilizadas serras compativeis com cirurgia mandibular. Em neonatos, as pecas de
mado necessitam ser pequenas e as laminas com espessura mdaxima de 0,35mm. Serras
reciprocantes sao aconselhaveis, embora o procedimento possa ser realizado com serras
sagitais ou oscilantes. As serras piezoelétricas sdo recomendadas por diminuir o risco de dano
aos germes dentdarios e ao nervo alveolar inferior, além de reduzir a perda sanguineal®®%,

Passador de fio de Kirschner ou motor com baixa rotacdao devem ser usados para colocagao

dos pinos nos distratores externos.
Distrator

Os distratores poderdo ser semi-internos ou externos e deverdo ser acompanhados pelas
respectivas chaves de fixacdo e ativacdo. Distratores semi-internos de titdnio devem ter o
corpo fixado ao osso por meio de parafusos (minimo 4, maximo 8) e haste de ativacdo
transcutanea. Ja o distrator externo é composto por conjunto de corpo e haste de ativacdo,

pinos de Schantz (2 a 4 pinos) transcutaneos.

Osteotomias e Vetores

Como na maioria dos casos da SPR ha hipoplasia isolada do corpo mandibular, o vetor
horizontal é frequentemente usado. J4 em casos de deformidade no ramo ou mista, o vetor

7982 No entanto, deve-se

vertical é frequentemente escolhido para a distracdo mandibular
considerar o risco de dano na articulagdio temporomandibular quando utilizado o vetor
vertical’®, As osteotomias podem ser obliquas no 4ngulo da mandibula, horizontais no ramo
ou em “L” invertido no ramo/corpo. Um aumento substancial das vias aéreas ocorre apos a
distragdo mandibular, embora nenhuma diferenga no volume final das vias aéreas tenha sido
demonstrada entre o uso de vetores horizontais ou obliquos!®. A escolha dos materiais é feita

de acordo com a idade do paciente, o tipo de alteracdo apresentada e o grau de

acometimento, segundo o que se segue:
Neonatos (até 30 dias) e lactentes (até 2 anos)

Em neonatos e na primeira infancia o distrator unidirecional é o padrdo. As mandibulas nos

primeiros meses de vida sdo maledveis e tém alta plasticidade e, embora os vetores
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unidirecionais possam inicialmente levar a discrepancias maxilo-mandibulares, a médio e

longo prazo, alcanca-se uma boa relagdo maxilo-mandibular®,

Embora a micrognatia seja principalmente uma consequéncia de um corpo diminuido, todos os
componentes locais s30 morfologicamente alterados!?”1%, Esses achados incluem um angulo
gonial mais obtuso, especialmente nos pacientes sindrémicos'®° Portanto, em pacientes
sindrémicos, os distratores multidirecionais podem ser utilizados, mesmo nessa faixa etaria. Os
distratores externos sdo preferiveis pela praticidade de implantacdo e retirada, além de

acarretar custos menores!l,

Pessoas acima de 2 anos

A partir dessa idade, a decisdo passa a estar diretamente relacionada a deformidade
diagnosticada. Distratores unidirecionais devem ser usados quando a alteracdo for
majoritariamente em um dos componentes anatomicos mandibulares. Distratores
multidirecionais devem ser utilizados quando a deformidade for uniformemente distribuida
entre corpo e ramo ou quando o angulo gonial estiver muito alterado!2. Quanto a decisdo
entre distratores internos ou externos, a partir dessa faixa etdria o distrator interno passa a ter

maior relevancia por questdes sociais e risco de traumal®3,

Quando ha SAOS associada, na maioria dos casos observa-se hipoplasia isolada do corpo
mandibular, sendo o vetor horizontal frequentemente usado. Um aumento substancial das
vias aéreas ocorre apds a distracdo mandibular'®, Pode-se realizar osteotomia do ramo em L-
invertido, do 4ngulo mandibular ou osteotomia mandibular do corpo!!’. Embora a osteotomia
em L-invertido exija mais dissec¢Ges e as outras osteotomias sejam mais simples de executar, a
osteotomia em L-invertido oferece menor risco para os germes dentdrios e para a

sensibilidade labial*2.

A decisdo pelo tipo de material a ser utilizado depende da idade do paciente, do tipo e da
gravidade da alteracdo. Para pacientes com idade a partir de 10 anos, a decisdo passa a estar
diretamente relacionada a deformidade diagnosticada. O tipo de material a ser utilizado segue

a mesma defini¢cdo utilizada para pessoas acima de dois anos cursando com SPR.
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B. Periodo de laténcia, ativacao do distrator e consolida¢a

O periodo de laténcia, o ritmo e a extensdo da ativacao deverdo ser avaliados caso a caso e
feitos conforme critério do médico ou dentista. De modo geral, apds a cirurgia segue um
periodo de laténcia de 0 a 7 dias, seguida de um periodo de ativacdo a uma taxa de 1 a 2mm/
dia, até que classe Il oclusal (crista alveolar mandibular 2-3mm a frente da makxilar) seja obtida
em pacientes com SPR, melhora dos sintomas ou até extensdo maxima do pino do distrator.
Apos esta fase, segue-se um periodo de consolidacdo dssea de 4 a 10 semanas’®. O dispositivo
deve ser mantido no local, atuando como um fixador externo por no minimo quatro semanas
até que haja evidéncia radiogréfica de mineralizacdo dssea’. Nos casos de adultos com SAOS

pode ser necessaria osteotomia maxilar para o ajuste oclusal final?.

C. Retirada do distrator

Para a retirada dos distratores externos, a anestesia pode ser uma sedag¢do ou anestesia local,
enquanto a retirada dos internos exige anestesia geral. Neste procedimento, em caso de
distratores internos, poderdo ser necessdrias brocas de desgaste. As respectivas chaves de

fixacdo e ativagdo deverdo estar disponiveis para uso.

9. ACOMPANHAMENTO

O individuo devera ser avaliado regularmente no pds-operatério, para revisao do equipamento
e definicdo dos ajustes. Apds orientagao e supervisdo da equipe cirlrgica, a ativa¢gdo do
distrator é feita diariamente por um familiar ou cuidador do paciente. Depois da alta
hospitalar, a avaliagdo da ativagdo do distrator e da evolug¢do na fase de consolidagdo devera
ser realizada semanalmente pelo cirurgido responsavel. Durante este periodo, sinais de
infeccdo, mobilidade dos pinos, retrocesso no pino de ativacgdo, alteracbes de oclusdo e no
padrao de mordedura devem ser avaliados cuidadosamente para ajustes no plano de

tratamento’.
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Durante a permanéncia do distrator, pacientes, pais ou cuidadores deve‘réo ser orientados
guanto aos cuidados relativos a alimentacdo adequada, higienizacdo oral, sucgdo e etc. A dieta
deve ser liquida e/ou cremosa, sem carga; a limpeza dos pinos exteriorizados deve ser
realizada com soro fisiolégico ou antissépticos a critério do médico assistente; curativos
externos com gazes ndo sdo recomendados. Criangas ndo devem sugar (bicos, chupetas,
mamadeiras); o uso de talas nos bragos, removiveis para fisioterapia diaria, para evitar levar a
mao a boca ou ao aparelho é imprescindivel. Depois de 48-72 horas de pds-operatdrio o uso
de analgésicos deve ser “se necessario”. A acdo de girar o mecanismo de ativacao, “fazer a
distracdo”, ndo provoca dor. Sugere-se que a ativacdo seja feita com a crian¢a dormindo para

diminuir o risco de trauma por movimento brusco do paciente.

Uma nasolaringoscopia deverd ser realizada antes da retirada do distrator, idealmente no
momento da parada da ativacdo do aparelho. O acompanhamento a longo prazo deverd ser
realizado durante todo o periodo de crescimento facial (aproximadamente 18 anos de idade).
As revisOes clinicas devem ser feitas em 1, 3, 6 e 12 meses apos a retirada do distrator e
anualmente depois do segundo ano de vida. Idealmente, o paciente devera ser monitorado
pelo servico que realizou a sua cirurgia, de forma a possibilitar o constante seguimento da

evolugdo clinica.

Na primeira semana apos a instalacdo e a retirada do distrator, sugere-se avaliacdo da equipe
de enfermagem para orientacGes sobre cuidados gerais. O paciente deve ser avaliado por
fonoaudidlogo e fisioterapeuta previamente ao procedimento para avaliacdo das fungdes
deglutitdria e respiratdria, respectivamente. Na primeira semana apds o procedimento de
insercao, sugere-se avaliagao diaria destas equipes para restabelecimento das fungdes de fala,
mastigacado, degluticdo, fala e respiracdo. Posteriormente a retirada, o acompanhamento pode

ser feitoem 1, 3, 6 e 12 meses.

Polissonografia de controle deve ser realizada ao redor de seis meses apds a retirada dos
distratores, e/ou logo antes de realizar a palatoplastia nos pacientes com fissura palatina

associada.

Exames complementares de imagem, como tomografias e radiografias de face, ndo sdo
realizados rotineiramente, a ndo ser que seja identificada a necessidade, devido a evolucgdo do

quadro clinico.

No Quadro 4 constam as frequéncias de avaliacbes e exames sugeridos no pds operatdrio da

cirurgia de distracdo osteogénica mandibular. Estes intervalos podem ser modificados de
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acordo com a avaliacdo clinica. Outras categorias profissionais poderdo ser acionadas de

acordo com a necessidade do paciente.

Quadro 4. Frequéncia sugerida de avaliagdes no pdés cirdrgico da distracdo osteogénica
mandibular.

Especialista Frequéncia de consulta

Cirurgiao responsavel pelo procedimento Durante fase de ativagao do distrator e fase
de consolidacdo: semanal

Apds retirada do distrator: em 1, 3, 6 e 12
meses

A partir do segundo ano: anualmente até

final do periodo de crescimento facial.

Enfermagem Durante fase de ativagao do distrator e fase
de consolidacdo: semanal

Apds uma semana da retirada do distrator

Fonoaudiologia Primeira semana apés a inser¢do do distrator:
didria
ApOs retirada do distrator: em 1, 3, 6 e 12

meses

Fisioterapia Primeira semana apés a inser¢do do distrator:
didria
ApOs retirada do distrator: em 1, 3, 6 e 12

meses

10. REGULACAO E CONTROLE

O acesso dos usuarios aos servicos voltados a saude bucal foi ampliado em 2004, com o
lancamento da Politica Nacional de Saude Bucal (PNSB), também conhecido como Programa
Brasil Sorridente. Trata-se de um programa cujo objetivo é garantir acGes de promocado,
protecdo, prevencdo, tratamento, cura e reabilitacio da saude bucal de usuarios do SUS,
independentemente da idade, por meio de ac¢bes intersetoriais. As principais a¢des desta
politica consistem na introducdo de equipes de saude bucal (eSB) na Estratégia Saude da

Familia (ESF), na ampliagdo e qualificagdo da atengdo especializada, na viabiliza¢do da adicdo
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de fldor nas estacles de tratamento de agua de abastecimento publico em estratégias de

educacdo em salde®?114115,

Atualmente, o acesso a servicos de atencdo a saude bucal é operacionalizado por meio da
Rede de Atencdo a Saude Bucal, tendo a Atengdo Primaria a Saude (APS) como ponto focal,
porém com interface com servicos de atendimento especializado por meio de sistemas de
referéncia e contra referéncia. Na APS, houve implanta¢do de equipes de Saude Bucal (eSB)
como parte da equipe da Estratégia Saude da familia (ESF) e aumento da complexidade dos
procedimentos que podem ser realizados neste nivel de aten¢do. A atencdo especializada é
concretizada nos Centros de Especialidades Odontolégicas (CEQO), com apoio dos Laboratérios

Regionais de Prétese Dentaria em dmbito ambulatorial*15,

Algumas condicGes citadas na presente Diretriz (Sequéncia de Pierre-Robin, Sindrome de
Treacher-Collins e Microssomia Craniofacial) constituem doencas raras, de modo que estes
pacientes também s3o amparados pela Politica Nacional de Doencas Raras*'®. Esta Politica tem
como objetivo garantir o acesso destes pacientes a um atendimento qualificado, integral,
universal e equanime, com respeito as diferencas e aceitacdo das pessoas com doencas raras

nos diferentes niveis de aten¢do do SUS*®,

A entrada do paciente com anomalias craniofaciais no sistema de saude pode ocorrer tanto
pelos servicos de atencdo primaria a salde com posterior encaminhamento para a atencdo
especializada, como diretamente por estes servicos de maior complexidade e centros de
referéncia. O tratamento destas condi¢Ges especificas é complexo e deve ser realizado em
centros especializados de tratamento de deformidades cranio buco-maxilo-faciais ou em
Centro de Tratamento de M3a Formagdo Labio-Palatal. Entretanto, agravos comuns e nao
relacionados a estas condiges (caries, edentulismo, doenga periodontal, entre outros) ndo
necessitam ser tratados com especialista, de modo que o atendimento pode ser feito em

Unidades Basicas de Saude (UBS) ou CEO, de acordo com a necessidade do usuario.

Os procedimentos recomendados neste Protocolo podem ser consultados no Quadro 4 a

seguir.

Quadro 5. Relacdo de procedimentos do SIGTAP citados no Protocolo.

Cadigo SIGTAP Procedimento
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE FACE / SEIOS DA FACE /
ARTICULACOES TEMPORO-MANDIBULARES

02.09.04.002-5 LARINGOSCOPIA

02.06.01.004-4
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Cadigo SIGTAP Procedimento
02.09.04.004-1 VIDEOLARINGOSCOPIA

02.11.05.010-5 POLISSONOGRAFIA

02.11.08.002-0 GASOMETRIA

03.01.01.003-0

CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR NA ATENCAO
BASICA (EXCETO MEDICO)

03.01.01.004-8

CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR NA ATENGAO
ESPECIALIZADA (EXCETO MEDICO)

03.01.01.006-4

CONSULTA MEDICA EM ATENCAO BASICA

03.01.01.007-2

CONSULTA MEDICA EM ATENGAO ESPECIALIZADA

04.04.01.037-7

TRAQUEOSTOMIA

04.04.02.045-3

OSTEOTOMIA DA MAXILA

04.04.02.046-1

OSTEOTOMIA DA MANDIBULA

04.04.02.069-0

OSTEOTOMIA CRANIO-FACIAL

04.04.03.003-3

OSTEOTOMIA DE MAXILA EM PACIENTES COM ANOMALIA CRANIO
E BUCOMAXILOFACIAL

04.04.03.005-0

OSTEOTOMIA DA MANDIBULA EM PACIENTE COM ANOMALIA
CRANIO E BUCOMAXILOFACIAL

04.04.03.029-7

OSTEOTOMIA CRANIOFACIAL COMPLEXA EM PACIENTE COM
ANOMALIA CRANIO E BUCOMAXILOFACIAL

07.02.05.002-4

CANULA P/ TRAQUEOSTOMIA S/ BALAO

Glossopexia (adesdo ligua-labio)

Relatério

Recomendacao
430, de fevereiro de
2019%

de
No

DISTRACAO  OSTEOGENICA MANDIBULAR
RETIRADA)

(INSTALACAO E
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APENDICE 1 - METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DA LITERATURA
1. Escopo e Finalidade da Diretriz

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

A elaboragdo do Protocolo de Uso do Distrator Osteogénico Mandibular (DOM) teve inicio com
reunido presencial para delimitacdo do escopo. Esta reunido foi composta por cinco membros
do Departamento de Gestdo, Incorporacdo de tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE/MS), que representa a secretaria executiva da CONITEC; por seis membros do
grupo elaborador, sendo dois especialistas médicos, trés metodologistas e a coordenadora

administrativa do projeto; e dois especialistas representantes de sociedades médicas da area.

Inicialmente, foram detalhadas e explicadas questdes referentes ao desenvolvimento do PCDT,
sendo definida a macroestrutura do protocolo, embasado no disposto em Portaria N° 375, de
10 de novembro de 2009 e na Diretriz de Elaborac3o de Diretrizes Clinicas do Ministério da

Saude, sendo as se¢des do documento definidas?2.

Posteriormente, cada sec¢do foi detalhada e discutida entre os participantes, com o objetivo de
identificar tecnologias que seriam consideradas nas recomendac¢des. Apds a identificacdo de
tecnologias ja disponibilizadas no Sistema Unico de Salde, novas tecnologias poderiam ser
identificadas. Neste caso, o grupo de especialistas foi orientado sobre a possibilidade de
elencar questdes de pesquisa, que seriam estruturadas segundo o acrénimo PICO, para
qualquer tecnologia ndo incorporada ao SUS ou em casos de duvida clinica. Para o caso dos
medicamentos, seriam considerados apenas aqueles que tivessem registro na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e indica¢do do uso em bula, além de constar na
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tabela da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Néo houve réstrigéo
ao numero de perguntas de pesquisa durante a conducdo desta reunido. Estabeleceu-se que
recomendacgbes diagndsticas, de tratamento ou acompanhamento que envolvessem
tecnologias ja incorporadas ao SUS ndo teriam questdes de pesquisa definidas, por se tratar de
pratica clinica ja estabelecida, a excecdao de casos de incertezas sobre o uso, casos de desuso

ou possibilidade de desincorporacao.

2. Equipe de elaboracao e partes interessadas

Esta informacdo serd apresentada no Relatério Final apds Consulta Publica e Deliberacao Final

da Conitec.

Avaliacao da Subcomissao Técnica de Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas

O documento foi submetido a apreciacdo na 832 reunido da Subcomissao de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. A versao atual do PCDT ja considera as solicitagdes

desta Subcomissao.

Consulta publica

Encaminhado para Consulta Publica

3. Busca da evidéncia

Esta Diretriz foi desenvolvida conforme processos preconizados pela Diretriz Metodoldgica de

Elaboracdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude??. Este documento se baseou no
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Relatério n° 430 da Conitec, que recomendou a incorporagdo do procedimento de distracdo

osteogénica mandibular?*. Durante a reunido de escopo, ndo foram levantadas perguntas de

pesquisa para embasar a escrita.

4. Recomendacgoes

A relatoria das se¢cdes do PCDT foi distribuida entre os especialistas, responsdveis pela redacao
da primeira versao do texto. Como ndo foram elencadas questdes de pesquisa, os especialistas
foram orientados a referenciar a recomendacdao com base nos estudos que consolidaram a
pratica clinica. Por este mesmo motivo, ndo foram realizadas reuniGes adicionais para

discussdo das evidéncias.
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