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RESUMO

Fonseca ACO. Obliteracédo de cavidades mastoideas com aloenxerto 6sseo
particulado congelado em cirurgias revisionais de otite média crbnica
colesteatomatosa [Tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade
de Sao Paulo; 2016.

Objetivo: Avaliar o controle da supuracdo de cavidades mastoideas apés
cirurgia revisional e obliteracdo de mastoide com aloenxerto 0sseo
particulado congelado (AOPC). Desenho do estudo: Exploratorio,
prospectivo, tipo série de casos. Pacientes: Dez adultos selecionados entre
pacientes ja submetidos a cirurgia de mastoidectomia cavidade aberta ou
fechada para tratamento de otite média cronica colesteatomatosa e que
tinham indicacdo de cirurgia revisional. Intervencdo: Revisdo de
mastoidectomia e obliteracdo da cavidade com AOPC, material de
preenchimento de baixo custo obtido de um banco de tecidos. Desfecho(s):
Desfecho primério: controle da supuragédo. Desfechos secundarios incluem:
integracdo do AOPC na cavidade mastoidea, presenca de colesteatoma
residual ou recorrente, resultados audiolégicos, complicacdes pos-
operatorias, tais como infeccdo e extrusdo do enxerto, e qualidade de vida
apos o procedimento medida com a escala de resultados de Glasgow
(ERG). Resultados: O tempo médio de seguimento foi de 28 meses. Sete
pacientes apresentaram o ouvido seco, em média, 8 semanas apls a
cirurgia. Trés pacientes desenvolveram exposicdo do enxerto 6sseo seguido
de infeccdo e extrusdo do material de preenchimento. A densidade média do
enxerto 0sseo no local da obliteracdo foi de 755.35 unidades Hounsfield
medida na tomografia realizada ap6s um tempo médio pos-operatério de 31
meses. A porcentagem do volume mastoideo obliterado foi de 75 a 100% em
6 casos e de 50 a 75% em 1 caso. Nos 7 pacientes, houve um aumento na
densidade éssea durante o periodo de seguimento. Um paciente apresentou
colesteatoma epitimpanico recorrente (0,5cm) identificado na ressonancia
magnética 1 ano apo0s a cirurgia, embora este ndo estivesse na area de
obliteracdo. A audicdo foi preservada em 80% dos pacientes 12 meses apos
o procedimento. A qualidade de vida melhorou em todos o0s pacientes, com
média do escore ERG de 52, em escala que varia de -100 a +100.
Conclusdes: Este estudo demonstrou que o AOPC pode ser usado como
material de preenchimento na obliteracdo mastoidea para se obter um
ouvido seco, apresentando boa integragdo na mastoide e manutencao da
densidade Ossea.

Descritores: otite meédia supurativa, colesteatoma, processo mastoide,
transplante 6sseo, aloenxertos, bancos de ossos, mastoide/cirurgia.



ABSTRACT

Fonseca ACO. Mastoid cavity obliteration with particulated frozen allograft
bone in revisional surgery for chronic otitis media with cholesteatoma.
[Thesis]. “Sao Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de S&ao Paulo”;
2016.

Objective: Assess the control of suppuration after revision surgery with
mastoid obliteration for chronic otitis media (COM) with cholesteatoma using
particulated frozen allograft bone (PFAB). Study Design: Exploratory,
prospective, case series. Patients: Ten adults were selected from among
patients who had undergone canal wall down or canal wall up mastoidectomy
for COM with cholesteatoma, and had an indication for revision surgery.
Intervention(s): Revision mastoidectomy with obliteration of the open cavity
was performed with PFAB, a low-cost filler material obtained from a tissue
bank. Main Outcome Measure(s): The main outcome measure was the
control of suppuration. Secondary outcome measures included PFAB
integration in the mastoid cavity, presence of recurrent or residual
cholesteatoma, hearing outcomes, postoperative complications as infection
and bone graft extrusion and quality of life after the procedure using the
Glasgow benefit inventory (GBI) survey. Results: Mean follow-up was 28
months. Seven patients achieved a dry ear at a mean of 8 weeks
postoperatively. Three patients developed bone graft exposure followed by
infection and extrusion of the filler material. Mean bone density was 755.35
Hounsfield units at the obliteration site measured at computed tomography
performed after a mean of 31 months postoperatively. Percentage of mastoid
volume obliterated was between 75% and 100% in 6 cases and between
50% and 75% in 1 case. In all 7 patients, there was an increase in bone
density postoperatively. One patient presented with recurrent epitympanic
cholesteatoma (0.5 cm) at 1 year postoperatively, but it was not in the
obliteration area. At 12 months postoperatively, 80% of patients had
preserved hearing. All patients had an improvement of quality of life after
mastoid obliteration, the average score on the GBI was 52 in a scale from -
100 to +100. Conclusions: This study demonstrated that PFAB may be
used to achieve a dry mastoid cavity with good bone graft osteointegration
and density maintenance.

Descriptors: otitis media, suppurative; cholesteatoma; mastoid; bone
transplantation; allografts; bone banks; mastoid/surgery.
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1 INTRODUCAO

A otite média cronica (OMC) é descrita como uma das mais
prevalentes formas de doenca infecciosa. Apresenta grande impacto na
salde, pois pode levar a complicacGes graves, como meningite e abscesso
cerebral, além de ser causa frequente de perda auditiva. A OMC é
classificada em simples ou supurativa e esta ultima pode ser de origem
colesteatomatosa ou ndo colesteatomatosa. O colesteatoma consiste em
epitélio escamoso estratificado com formacdo abundante de queratina na
orelha média ou em qualquer area pneumatizada do osso temporal. Apesar
de histologicamente benigno, pode erodir estruturas, como a cadeia
ossicular, bloco labirintico, nervo facial e meninges.*

Os objetivos do tratamento cirdrgico da otite média cronica
colesteatomatosa sdo: erradicar a doenca, prevenir recorréncias e retencao
do colesteatoma, formar uma cavidade seca e preservar ou restaurar o
maximo possivel da audicéo.??

Uma das principais técnicas cirlrgicas usadas para a remocado do
colesteatoma é a mastoidectomia cavidade aberta na qual o rebaixamento
da parede posterior do conduto auditivo externo resulta em uma cavidade
Unica formada por orelha média e células da mastoide exteriorizadas.* A
mastoidectomia cavidade aberta permite melhor remoc¢éo do colesteatoma e
adequado controle pds-operatorio. Entretanto, as desvantagens da cavidade
aberta incluem: infeccbes com otorreia recorrente, colecdo de descamacao
na cavidade, dificuldade na adaptacdo de aparelhos de audicdo
convencionais, dependéncia de limpeza periddica da cavidade pelo
otorrinolaringologista, tontura devido a estimulacdo direta dos canais
semicirculares por ar/agua frios que entram na cavidade, diminuicdo da

audicdo e intolerancia da cavidade & 4gua.”®
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Tais sintomas indesejaveis trazem um impacto negativo na qualidade
de vida do paciente e, frequentemente, levam a necessidade de cirurgia
revisional. Desta forma, o impacto socioeconémico desta condicdo ndo deve
ser subestimado. Devido a perda auditiva e ao odor fétido associado a
otorreia cronica, pacientes com esta condigdo tornam-se, com frequéncia,
excluidos socialmente e inibidos na profissdo. Além disso, existem custos
associados a uma cavidade problematica, tais como: necessidade de
multiplas cirurgias, consultas frequentes para limpeza, e uso de antibidticos
tépicos e sistémicos.>°

Gluth et al., em 2012,'° analisaram os padrées de falha da cavidade
aberta, dividindo os fatores relevantes para instabilidade em 3 classes. A
primeira relacionada a doenca primaria, a segunda, as falhas topograficas
como mastoidectomia incompleta, muro do facial alto, estenose do conduto
auditivo externo e, por fim, a terceira classe, relacionada aos fatores do
hospedeiro, tais como imunodeficiéncias, diabetes e negligéncia de limpezas
frequentes.

Apesar do acompanhamento médico com limpeza meticulosa da
cavidade, um numero significante de pacientes necessitara de cirurgia
revisional, sendo a mastoidectomia incompleta a causa mais comum de
recidiva. A proporcao de otorreia persistente apés mastoidectomia varia de 3
a 60% para cavidades abertas, dependendo das séries revisadas.*™**

A obliteracdo mastoidea mostra-se um tratamento efetivo para reduzir
0s inconvenientes de uma cavidade cronicamente infectada e para melhorar
a qualidade de vida do paciente, solucionando os problemas da cavidade
aberta.®!* Com poucas excecées, a eliminacdo da cavidade aberta oferece
alivio permanente dos problemas de uma cavidade Umida.*®

As indicagcbes para a obliteracdo mastoidea sdo amplas, conforme

demonstrado no Quadro 1:°



1 Introducao 4

Quadro 1 — IndicacOes para a obliteracdo mastoidea

Mastoidectomia cavidade aberta

Otorreia cronica

Resseccéo translabirintica de neuroma do acustico

Fechamento de fistula liquérica

Trauma extenso de osso temporal

Resseccdo de osso temporal por doenca maligna

Implante coclear em pacientes com otite média cronica

Implante coclear que requer remoc¢éo da parede posterior do conduto
Tratamento da otite média cronica em ouvidos sem audigdo util

Quanto as técnicas de obliteracdo da cavidade, estas se subdividem
em métodos de preenchimento e uso de retalhos conforme indicado no
Quadro 2. Técnicas de preenchimento sao as que envolvem a obliteracdo do
espaco morto da cavidade com o uso de enxertos livres ou outros materiais
(tecidos moles, osso, cartilagem e materiais sintéticos). As técnicas de
retalno envolvem a rotacédo de tecidos moles vascularizados locais sobre o
defeito.™

Quadro 2 — Técnicas de obliteracdo da cavidade mastoidea

- métodos de granulacao

Tecidos moles .
E— - enxerto livre

- cartilagem aut6loga

Cartilagem ; .
- enxerto homologo de cartilagem
- autoenxerto
Osso - aloenxerto ou homoenxerto
Preenchimento - heteroenxerto
- cimentos
- silicone
- proplast
Sintéticos - fosfato tricélcico

- Granulos de hidroxiapatita
- Vidro bioativo BAGS53P4
- Nanobone®, Grafton®, Ceravital®

Retalho muscular

Retalhos Combinacéo de técnicas de retalho e preenchimento

Retalho de pele, retalho osteoperiosteal

Fonte: Modificado de Black, 1995
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Técnicas de preenchimento da cavidade mastoidea datam de 1898
com o método de Blake, que preenchia a cavidade aberta com um coagulo
sanguineo que atuava como uma rede de fibrina para promover obliteracéo
fibrosa. Este método foi seguido por Reik (1906) como tentativa de promover
a formacao de tecido de granulacdo na cavidade mastoidea com limpezas
seriadas com aplicac&o de iodoférmio.*

Em 1911, Moscher!’ introduziu a técnica de obliteracdo mastoidea,
descrevendo o uso de um retalho de tecido mole retroauricular para
promover a cicatrizacdo da cavidade. Esta técnica foi utilizada por muitas
décadas. Enxertos livres de gordura foram usados inicialmente por
Straatsma & Peer (1932), citado por Gyllencreutz,'® e, posteriormente, por
muitos outros.

Mollison (1930), citado por Black™), relata o uso de enxertos livres de
musculo e periésteo. Estes sdo menos favoraveis a obliteracéo devido a sua
tendéncia em sofrer necrose avascular ou reabsorcao tardia.

Peer (1943), citado por Black®™, iniciou o uso da cartilagem como
preenchedor, utilizando autoenxerto para preencher e eliminar fistulas
retroauriculares. Segundo o autor, a cartilagem autéloga € dificil de se obter
do ouvido em quantidade adequada para o preenchimento da cavidade
mastoidea e a cartilagem costal € traumatica para se obter. Este fato limita
seu uso no preenchimento da mastoide.

Os materiais mais utilizados na obliteracdo sdo aut6logos, como
cartilagem, osso, gordura, muasculo e paté de osso. Estes tém a
desvantagem da dificuldade de sua obtencdo em quantidade suficiente para
o procedimento e do trauma cirdrgico causado na sua remocao.

Estes materiais também podem ser obtidos a partir de doador cadaver
(homologo). O continuo desenvolvimento das técnicas de captacéo,
processamento, estocagem e transplante de tecidos 0Osseos estao
subordinados a uma legislacéo cada vez mais apropriada e atuante.® Deve-
se levar em consideracdo que, atualmente, os exames de deteccdo de
doencas sdo precisos e 0s protocolos de selecdo de doadores, bastante

rigidos, tornando insignificante a possibilidade de transmisséo de doen(;as.20
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As vantagens em se utilizar enxerto ésseo proveniente de um banco de
0ssos incluem a conveniéncia para 0 cirurgido e um menor trauma
operatorio para o paciente, aléem de menor perda sanguinea, auséncia de
morbidade do local doador e menor tempo cirtirgico.*

Estas vantagens estiveram na origem do crescimento consideravel dos
transplantes de aloenxertos na ultima década. Fatos como a oficializacao da
legislacdo e a criacdo de politicas publicas de fomento a sua utilizacédo
também contribuiram para esta evolucdo. Considerando apenas o0s
transplantes 6sseos, um crescimento de 30 vezes é observado nos ultimos 6
anos (Figuras 1 e 2), fato este motivado pelo inicio da distribuicdo de tecidos
em larga escala para cirurgias odontologicas. Apesar do aumento no nimero
de transplantes de tecidos, a oferta de doadores ainda é uma preocupacao.
A grande maioria dos doadores no Brasil se limita & retirada de 6rgéos
sélidos perfundidos (coracao, rim, figado, pulméo). Uma minoria (6% em
meédia) aceita a doacgao de tecidos musculoesqueléticos. Destes, apenas 8%
em meédia, se tornam doadores efetivos. O restante é descartado pela
presenca de critérios de exclusao, como infeccfes, hemotransfusao, e perfil
inadequado.?
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Transplantes por milhdo de populagdc anual de TECIDOS
e CELULAS no Brasil
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Fonte: Registro Brasileiro de Transplantes — RBT — Ano XX, n.4, 2015%
Figura 1 — Grafico representando a evolucdo anual dos Transplantes de
Tecidos e Células no Brasil (nUmero absoluto)

Numero de transplantes de ossos disponibilizado pelos
5 Bancos de Tecidos (RS,RJ,SP(3)), em 2015
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Fonte: Registro Brasileiro de Transplantes — RBT — Ano XXI, n.4, 2015.%
Figura 2 — Transplantes de Tecidos Musculoesqueléticos no Brasil em 2015
(nimero absoluto)
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O tecido 6sseo é composto por duas por¢des: 1. Organica, constituida
por células proprias do osso (osteoblastos, osteoclastos e ostedcitos) e pela
matriz organica por elas sintetizada; 2. Inorganica, constituida pela
hidroxiapatita, depositada de uma forma amorfa em uma fase inicial e que,
em curto espaco de tempo, € convertida em outra hidroxiapatita cristalina. A
matriz organica corresponde a 35% do volume 6sseo e a matriz inorganica a
65%.%

Apesar da resisténcia e dureza, o tecido 0sseo € muito plastico e
possui uma alta capacidade de se remodelar mediante diversas situagdes a
que é submetido, tais como fraturas, lesdes e perdas 6sseas. O processo de
regeneracdo do tecido 0sseo se inicia a partir de reacbBes bioldgicas,
desencadeadas pela propria lesdo do tecido. A enxertia provoca um
mecanismo de migracao das células dsseas pertencentes ao leito receptor
para o interior do enxerto, com a finalidade de reabsorvé-lo e substitui-lo por
osso neoformado. As células pertencentes ao tecido 6sseo sdo 0s
osteoblastos, os osteécitos e osteoclastos.?

Denomina-se a interacdo e o sinergismo entre as ceélulas Osseas
“creeping substitution”, e esta ocorre mediante trés eventos celulares
essenciais: a osteogénese (evento celular que propicia a sintese da matriz
Ossea pelos osteoblastos), a osteoinducdo (capacidade de induzir a
migracao de células mesenquimais e sua diferenciacdo em osteoblastos) e a
osteoconducao (capacidade do tecido servir de molde ou guia para 0s
processos celulares envolvidos na reparacéo do tecido 6sseo).?*

O enxerto 6sseo pode ser classificado dependendo da origem de sua

obtencao e de onde sera implantado (Quadro 3).?3

Quadro 3 — Classificacado dos enxertos de acordo com sua natureza

Enxerto aut6logo ou Enxerto de tecidos no mesmo individuo de um local
autoenxerto para outro
Enxerto entre pessoas com caracteristicas
Isoenxerto geneticamente idénticas (homozigotos; p.ex. gémeos
idénticos)
Aloenxerto ou enxerto Enxerto de um individuo de uma mesma espécie com
homdlogo caracteristicas genéticas distintas
Xenoenxerto ou enxerto s .
heter6loqo Enxerto de um individuo de uma espécie para outra
g




1 Introducao 9

Os homoenxertos (enxertos homoélogos), também conhecidos como
aloenxertos (enxertos alégenos), sdo enxertos de tecidos nos quais o doador
e 0 receptor sdo da mesma espécie. Este tipo de transplante ésseo é
largamente utilizado em Medicina — Cirurgia Craniofacial, Cirurgia Plastica,
Ortopedia, entre outras — e, h& varias décadas, vem gerando resultados
extremamente satisfatorios. Em Odontologia, os transplantes 0sseos sao
utilizados nas reconstrucbes bucomaxilofaciais e nas cirurgias que
antecedem a instalacdo de implantes osteointegraveis. No Brasil, o
transplante 6sseo é realizado desde a década de 70.*° O osso homélogo
congelado ndo € dotado de propriedades osteogénicas, ja que nao possui
células viaveis, como o 0sso autégeno fresco, mas prové osteoinducao e a
osteoconducdo.®

Diversos estudos®®?®* foram realizados com o objetivo de demonstrar
a viabilidade do aloenxerto 6sseo congelado em diversos procedimentos
odontologicos, entre eles, o aumento 0sseo alveolar com finalidade de
instalacdo de protese sobre implantes osteointegraveis, o levantamento dos
assoalhos dos seios maxilares e a reconstrucdo de maxila atrofica. Os
autores concluiram que seus resultados suportam achados anteriores de
gue o osso fresco congelado homdlogo € uma alternativa valida ao 0sso
autdlogo para a reconstrucdo de defeitos 6sseos em pacientes em terapia
de implante dentario. Houve baixa reabsorcdo do enxerto, bom volume
0sseo e boa densidade para estabilizacao dos implantes.

Grande variedade de substitutos 0sseos sintéticos baseados no fosfato
de calcio, na forma de granulos ou cimento, assim como vidro bioativo, e
cimento de ion6mero de vidro foram utilizados para obliteracdo com variacéo
clinica nos resultados.®® Apesar de apresentarem resultados iniciais
promissores, o alto custo pode limitar seu uso frequente. Até o momento,
nao existem evidéncias de que um material de preenchimento seja superior
a outros.*

Em nosso meio, Tsuiji et al.,** em estudo experimental, concluiram que
o0 cimento de osso alfa-tricalcio-fosfato € biocompativel com osso temporal

de cobaia e sofre remodelacdo 6ssea.
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Hamerschmidt et al., ** avaliaram, em estudo experimental com ratos, o
grau de regeneracdo 0ssea apos o preenchimento de defeito na mastoide
com granulos de hidroxiapatita de calcio sintética. Demonstraram a
integracdo satisfatéria ao osso temporal com importante diminuicdo da
cavidade criada.

Devido a grande prevaléncia da otite média cronica colesteatomatosa e
ao grande numero de pacientes operados que apresentam os problemas
indesejaveis de uma cavidade aberta, mostra-se imprescindivel o estudo de
um material adequado e de baixo custo para a obliteracdo destas cavidades.
Assim, propomos 0 uso do aloenxerto 6sseo particulado congelado (AOPC)

na obliteracdo de cavidades mastoideas com o0s objetivos a sequir.
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2 OBJETIVOS

2.1 Primério

Avaliar o controle da supuracdo de cavidades mastoideas obliteradas
com aloenxerto 0sseo particulado congelado em cirurgias revisionais de otite

média cronica colesteatomatosa.

2.2 Secundario

Avaliar a integracdo do enxerto 0sseo na mastoide, presenca de

colesteatoma residual e/ou recorrente, ocorréncia de falhas e complicacées,

audicdo e qualidade de vida do paciente ap6s o procedimento.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Obliteracéo da cavidade mastoidea

3.1.1 Aloenxerto

Em 1972, Shea e Gardner® utilizaram osso esponjoso homélogo
(lascas da cabeca do fémur) obtido de um banco de ossos ortopédico na
obliteracdo de 44 cavidades que supuravam cronicamente. O material ja
havia sido submetido a cultura e estava armazenado em um freezer. O 0SSO
era preparado no momento da cirurgia, cortando lascas de 3mm ou
menores. De acordo com Shea, como 0 0sso € a substancia natural que
ocupa a mastoide, este deve ser o material usado para reconstrui-la. Os
autores reportaram que, na maioria dos casos, 0 ouvido estava seco e sem
nenhuma reacao no periodo de 4 a 6 semanas, que obtiveram ouvido seco
em 89% daqueles seguidos por 2 anos ou mais, em 100% nos seguidos por
1 a 2 anos e, em 92%, naqueles seguidos por menos de 1 ano. Concluiram,
assim, que este procedimento pode ser de consideravel valor para lidar com
problemas resultantes da cirurgia radical da mastoide e que o uso de
enxerto 6sseo homodlogo evitou a morbidade pds-operatéria associada a
remocao de 0sso da crista iliaca.

Também em 1972, Wehrs** utilizou para obliteracdo da cavidade
mastoidea homoenxerto de cartilagem proveniente do joelho, e, em 1985,
Decher® utilizou lascas de cartilagem septal homoéloga em 314 casos, e
obteve cavidade e ouvido secos em 86%, e colesteatoma recorrente em 5
pacientes.

Boudard & Portmann, em 1987, realizaram estudo clinico para avaliar
a aplicacdo do aloenxerto de o0sso congelado como material para
reconstrugcdo mastoidea. O material para o enxerto era retirado dos

doadores de maneira asséptica e, imediatamente, congelado em
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embalagem estéril a uma temperatura de - 80°C. Foram utilizadas cabeca de
fémur ou fragmentos da tibia em 3 pacientes com tempo de seguimento de
12 meses. Nao houve infeccdo poOs-operatria ou sinais de rejeicdo e a
reconstrucdo da cavidade permaneceu estavel e firme. Com 8 meses de
pés-operatorio, a tomografia computadorizada mostrou que o enxerto foi
bem integrado na mastoide. Os autores concluiram que a aplicacdo desta
técnica exige acesso a um banco de tecidos de excepcional qualidade e
evita 0s riscos e complicacdes da retirada de enxerto 6sseo autdgeno da

crista iliaca.

3.1.2 Autoenxerto

Schiller et al., em 1961,% introduziram a técnica de obliteracdo com o
uso de osso autégeno da crista iliaca. Apesar de satisfeitos com os
resultados, os autores descreveram dor local incapacitante na area doadora.

East et al., 19913, descreveram o uso de um retalho vascularizado
local e Unico, com padrdo axial (retalho de fascia témporo-parietal) para a
obliteracdo mastoidea em 10 pacientes com cavidades abertas. Esta técnica
promoveu epitelizacdo rapida em 6 semanas em 7 pacientes e 0s demais
permaneceram sem otorreia, porém com areas nao epitelizadas junto a
regiao atical.

Minatogawa et al., (1995)%* analisaram os resultados da obliteracéo de
mastoide em 54 ouvidos. Os autores concluiram que as principais causas de
resultados ndo satisfatorios estavam relacionadas a exposicdo do material
de preenchimento e perda parcial do retalho muscular pediculado.

Ramsey et al., (2004)%*, realizaram estudo retrospectivo de 60
procedimentos de cavidade aberta com simultdnea obliteracdo com retalho
de periosteo-pericranio pediculado inferior em conjunto com paté de 0sso.
Esta técnica revelou ser efetiva e confiavel, e resultou em uma cavidade livre

de supuracdo em 90% dos casos. Ndo houve colesteatoma residual ou
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recorrente em 80 meses. Os autores concluiram que a obliteracédo
mastoidea ajudou a melhorar os resultados das cavidades abertas.

Gantz et al., (2005)*” apresentaram um estudo retrospectivo com 127
pacientes submetidos a mastoidectomia com remocdo e posterior
reconstrugcdo da parede posterior do conduto, seguida de obliteragcdo da
cavidade com lascas de 0sso e paté de 0sso. Os autores reportaram bom
resultado funcional e auséncia de recorréncia da doenca em 98,5% dos
casos.

Kang et al., (2009)®, em estudo com 200 adultos, utilizaram retalho
musculoperiosteal para cobrir o material de preenchimento (cartilagem, paté
de osso e lascas de o0sso) das cavidades mastoideas em cirurgias
revisionais. Apos seguimento de 5 anos, a taxa de colesteatoma residual na
orelha média foi de 5%, e, na cavidade, de 1,5%. A incidéncia geral de
complicacBes pos-operatorias (otorreia, perfuracéo, extrusdo do material e
infeccédo retroauricular) foi de 23%.

O estudo realizado por Samy et al., 2010%, mediu, na tomografia
computadorizada, a densidade do paté de osso utilizado para obliterar 13
cavidades mastoideas. Foi comparada a média das densidades em
unidades Hounsfield (HU) de 3 regides: paté de osso (572 HU), canal
semicircular lateral (1671 HU) e placa dural da fossa posterior (1276 HU).

Kronemberg et al., (2012)* em estudo retrospectivo com 49 pacientes
com supuracao crdnica, realizaram mastoidectomia com reconstrucido da
parede posterior do conduto e obliteracdo da cavidade com paté de 0sso.
Seus resultados demonstraram que o procedimento evitou as desvantagens
de uma cavidade aberta, preveniu a recorréncia de colesteatoma e
proporcionou restauracdo da audicdo. A tolerdncia a agua e auséncia de
inflamagc@o ocorreu em 93% das cirurgias primarias e em 73,7% das
revisionais. A taxa de colesteatoma recorrente foi de 12,2%.

Mokbel et al., (2012)** realizaram em 100 adultos retalhos periosteais
multipediculados com boa cobertura do paté de osso na obliteracao

mastoidea e uso de enxerto de pele que pode acelerar a epitelizagdo. Em 12
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meses, 78% dos ouvidos estavam totalmente secos, a supuracdo era
intermitente em 16% dos casos e persistente em 6%.

Deshmukh et al., (2012)* realizaram estudo com 30 pacientes em que
compararam cavidade aberta e cavidade obliterada com cartilagem, paté de
0sso e retalho muscular. Os autores concluiram que a incidéncia de otorreia,
formacdo de descamacédo, vertigem e dor foi reduzida nas cavidades
obliteradas comparadas as néo obliteradas, e que pacientes com obliteracdo
requerem menos cuidados com a cavidade, diminuindo a dependéncia do

otologista e o nimero de consultas.

3.1.3Materiais aloplasticos

Clark et al., (2007)*® utilizaram SerenoCem™ para obliteracdo em 16
pacientes com cavidades mastoideas com otorreia cronica. Com seguimento
de 3 anos, todos os pacientes tiveram o ouvido seco e melhora na qualidade
de vida.

Yung et al., 2007* realizaram estudo prospectivo com seguimento
minimo de 1 ano de 102 obliteracdes da cavidade mastoidea com granulos
de hidroxiapatita recobertos com retalho temporal. Os autores reportaram
que 96% dos ouvidos tiveram completa reepitelizacdo e que mais de 80%
dos ouvidos atingiram este resultado apds 12 semanas de obliteracao.

Lee et al.,*

(2009) realizaram estudo com 22 pacientes com cavidades
abertas com infeccdes recorrentes tratadas com reconstrucdo da parede
posterior do canal com paté de osso autdgeno e obliteracdo da cavidade
mastoidea com chips de 0sso esponjoso alégeno (ReadiGRAFT®). Com
seguimento médio de 33 meses, em 90,9% dos pacientes, a parede
reconstruida manteve um formato cilindrico e 95,5% cessaram os problemas
com a cavidade. A complicacdo mais comum foi infeccdo da ferida

operatoria (13,6%) com formacéo de fistula entre a pele e a mastoide.
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Silvola et al., (2011)*" realizaram estudo com 16 cirurgias de
obliteracdo da cavidade mastoidea com vidro bioativo S53P4. Em 2,2 anos
de seguimento todos o0s ouvidos estavam secos. Os autores concluiram que
o vidro bioativo é seguro e tem sucesso como material para obliteracdo em
cavidades abertas com supuragao cronica. Dois casos tiveram extrusao dos
granulos para o canal auditivo devido a sua cobertura inadequada por tecido
mole. Foi utilizada fascia temporal para recobrir os granulos em 5 casos.

Sarin et al., 2012 realizaram obliteracéo da mastoide com granulos de
vidro bioativo S53P4 e retalho musculoperiosteal em 25 pacientes com otite
média crénica. O seguimento médio foi de 34,5 meses. Em 96% dos casos,
o ouvido ficou seco e, em 92%, houve diminuicdo ou extincdo da cavidade.

Franco-Vidal et al., em 2014*, em estudo multicéntrico com 57
pacientes, analisaram a tolerancia e a osteointegracdo de um substituto
6sseo — TricOs" /IMBCP® associado a selante de fibrina na obliteracdo da
cavidade mastoidea apdés mastoidectomia aberta para remocdo de
colesteatoma. O composto mostrou-se seguro, eficiente e tecnicamente
conveniente, diminuindo as infec¢des e melhorando a qualidade de vida. A
taxa de recorréncia em 1 ano foi de 3,5%, porém, o colesteatoma néo estava
embaixo ou dentro da obliteracao.

Trinidade et al., 2015*®, em estudo de 183 cirurgias de obliteracdo
primaria realizadas com granulos de hidroxiapatita concluiram que esta
apresenta bons resultados a longo prazo, resultando em baixas taxas de
otorreia pés-operatoria (3,8%), alta taxa de ouvidos resistentes a agua
(83,1%) e probabilidade de colesteatoma residual em 5 anos de 3,5%.

Roux et al., 2015*, em estudo com 35 pacientes submetidos a
timpano-mastoidectomia com reconstrucao da parede posterior do conduto e
obliteragdo da cavidade mastoidea com “Micro Macropourous Biphasic
Calcium Phospate” (MBCP®), encontraram taxa de recorréncia de 3,2% e
taxa de colesteatoma residual de 6,4%. Concluiram que o uso desta técnica
pode diminuir a taxa de colesteatoma residual e tem como beneficio
adicional a possibilidade de adaptacéo de aparelho de amplificagdo sonora

individual (AASI), ja que ha reconstrucdo do conduto auditivo externo.
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3.2 Colesteatoma residual/recorrente apos obliteragdo mastoidea

Segundo Vercruysse (2008)*°, ao se realizar a obliteracdo mastoidea, a
principal preocupacéo é o risco de esconder colesteatoma residual embaixo
do material de obliteragéo. O seguimento de mastoides obliteradas usando
métodos de imagem confidveis e precisos € mandatério para prevenir
complicacBes que podem levar muitos anos para aparecer.

Em 2011, Yung et al., ’ reportaram os resultados a longo prazo de 140
mastoidectomias revisionais com 80% delas tratadas com obliteragdo com
granulos de hidroxiapatita. Com 1 ano de seguimento, mais de 95% dos
ouvidos ficaram secos e resistentes a dgua. Com 5 anos de seguimento,
houve uma taxa de recidiva de colesteatoma de 3,7%.

Em estudo retrospectivo com 113 pacientes, Kim et al., (2012)>*
realizaram mastoidectomia cavidade aberta com obliteracdo da cavidade
com cartilagem da concha recoberta por retalho musculoperiosteal. Com
seguimento médio de 38 meses, 86% dos pacientes com colesteatoma
tiveram controle completo da infeccdo e ouvido seco. Cinco pacientes
tiveram falha no controle da infeccdo e trés tiveram recidiva de
colesteatoma. Os autores consideraram que a técnica apresentou resultados
satisfatorios e baixa taxa de complicacdes.

Yung (2013)*?, em revisdo de literatura, concluiu que a obliteracdo
mastoidea é bem tolerada e proporciona resultados favoraveis a longo
prazo, e que se mostra, certamente, como o tratamento de escolha para
cavidades mastoideas com otorreia persistente. O autor destacou o0 uso da
ressonancia magnética (RM) com sequéncia de difusdo sem echo-planar
como método confidvel para detectar colesteatomas maiores do que 3mm
de didmetro, minimizando a preocupacdo de perder um colesteatoma
residual/recorrente escondido.

Edfeld et al. (2013)°?, em estudo de seguimento a longo prazo com 330
adultos, confirmaram o excelente resultado da mastoidectomia cavidade
aberta com obliteracdo da mastoide em um Unico estagio para remocgéo de

colesteatoma de adultos. A taxa de colesteatoma recorrente foi de 10%, o
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ouvido permaneceu seco em 99% dos casos e foi resistente & dgua em
92%.

Walker et al., 20143 reportaram um estudo retrospectivo de 273
pacientes (285 procedimentos) submetidos a timpanomastoidectomia com
reconstrucao da parede posterior do conduto e obliteracdo da cavidade com
paté de osso. O tempo médio de seguimento foi de 4,29 anos. Neste estudo,
apenas 2,6% (7 ouvidos) apresentaram colesteatoma recorrente e a

infeccdo pds-operatdria ocorreu em 16 pacientes (5,6%).

3.3 Qualidade de vida ap0s obliteracdo mastoidea

Dornhoffer et al., 2008°, utilizaram um questionario (Glasgow Benefit
Inventory (GBI) como ferramenta para avaliar a satisfagdo de 23 pacientes
apO0s a mastoidectomia revisional seguida de obliteracdo. A melhora na
qgualidade de vida foi observada em 83% dos participantes, com os efeitos
mais positivos relacionados a autoconfianca e em situacfes de convivio
social. A média do escore do GBI foi de +28,9. Este procedimento seria
recomendado para um familiar por 90% dos entrevistados. O estudo
concluiu que esta informacdo contribui para o entendimento do impacto
causado por uma cavidade supurativa na vida de um individuo, e pode ter
beneficio na selecao e aconselhamento pré-operatorio.

Kurien et al., 2013, utilizaram o GBI para entrevistar 58 pacientes
submetidos a cirurgia de mastoidectomia com obliteracdo da cavidade,
sendo 46 obliteracBes primarias e 12 obliteracbes secundarias, realizadas
apos mastoidectomias cavidade aberta. Os autores concluiram que a
mastoidectomia com obliteracdo proporciona um beneficio na qualidade de
vida dos pacientes, que parece ser mais pronunciada naqueles submetidos
a obliteracdo secundaria. A média do escore do GBI foi de +31.

Gluth et al., 2013, avaliaram, durante 49 meses, a tolerancia e a
estabilidade da cavidade mastoidea ao iniciar o uso de AASI apés a

realizacdo de obliteracdo de mastoide para cavidades previamente abertas e
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instaveis. Dezenove individuos (20 ouvidos) foram incluidos no estudo e
apenas 15% deles ficaram impossibilitados de usar AASI apds a cirurgia de
obliteracéo.

Chhapola et al. (2014)®, em estudo de 40 casos em que compararam a
cavidade aberta com a obliterada, relatam que a incidéncia de dor, otorreia,
tontura e formacdo de cerume foi reduzida no grupo das cavidades

obliteradas.
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4  METODOS

4.1 Aspectos éticos

A pesquisa foi aprovada pela Comissdo de Etica para Andlise de
Projetos de Pesquisa (CAPPesq) da Diretoria Clinica do HC-FMUSP.
Numero do parecer: 17638. CAAE: 01225012.5.0000.0068 (Apéndice A).

Publicado e aprovado pelo Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC). Numero de Registro: RBR-46st4w; URL do registro:
http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-46st4w/ (Apéndice B).

Aprovada pela Comissdo Cientifica do Instituto de Ortopedia e
Traumatologia — (25/04/2012) (Apéndice C).

Manifestacdo favoravel a realizacdo da pesquisa pela Coordenacao do
Sistema Nacional de Transplantes (13/07/2012) (Apéndice D).

4.2 Desenho do estudo

Trata-se de estudo exploratorio, prospectivo, tipo série de casos.

4.3 Casuistica

A média de idade no momento da cirurgia foi de 35,2 anos (variacdo de
19 a 50 anos). Quatro pacientes eram do sexo masculino e 6, do sexo
feminino. O tempo médio de seguimento foi de 30 meses.

A amostra deste estudo € composta por 10 pacientes, selecionados
entre aqueles que ja haviam sido submetidos a cirurgia de mastoidectomia,
cavidade aberta ou fechada, com indicacdo de cirurgia revisional. Os

critérios de inclusdo e excluséo estao descritos na Tabela 1.
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O estudo foi realizado no Departamento de Otorrinolaringologia do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sé&o
Paulo (HCFMUSP) no periodo de agosto de 2012 a fevereiro de 2014. Os
pacientes foram regularmente acompanhados até outubro de 2015.

Todos os pacientes foram esclarecidos a respeito dos procedimentos a
serem realizados e assinaram Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(Apéndice E).

Tabela 1 - Critérios de inclusdo e de exclusao

Critérios de incluséo Critérios de exclusao
Adultos (18 a 60 anos) Uso de corticoide ou alendronato
Indicag&o de cirurgia revisional * Doencas osteometabolicas

Tabagismo, diabetes, abuso de &lcool
Imunodeficiéncias

Radioterapia no local da cirurgia
Quimioterapia nos ultimos 3 meses
Alergia, doenca sinusal

Doencas malignas

Complicacéo intracraniana otogénica
Doengas psiquiatricas

Doencas sistémicas ndo controladas
Coagulopatias

Qualquer condigdo que comprometa o
seguimento

Ouvido Unico

*Critérios de indicagdo de cirurgia revisional de mastoidectomia para pacientes com otite
média cronica colesteatomatosa: otorreia persistente ou intermitente por 1 ano ou mais,
presenca de colesteatoma, intolerancia a agua, excessiva formagdo de cerume e
descamacdo, dificuldade de adaptacdo de aparelho de amplificacdo sonora individual
(AASI).
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4.4 Avaliacao clinica pré-operatéria

Os dados de avaliacdo pré-operatdria estdo demonstrados na Tabela

Tabela 2 - Dados da avaliaco clinica pré-operatoria

Género

Periodo de

Paciente /Idade Cr:g\;]i;gsla(ls) otorreia A;h;i?grrgse' Cg\r/T:dTl:e
(anos) P (anos) P P
. meatoplastia pequena,
1 M/ 46 (1) Cavidade 20 cavidade com secrecao e Sim
aberta em 1987
lamelas de colesteatoma
. CAE com dimenséo
(2) cavidade habitual, MT espessada
fechada em 2008 ~ ; ~
2 F/29 e revisio em 2 com perfura¢do marginal, Nao
mucosa da orelha média
2009 : . )
hiperemiada e otorreia
(1) cavidade meatoplastia pequena,

3 M/19 aberta tipo 3 cavidade com lamelas de Sim
Bondy em 2003 colesteatoma
atgz)rtgae\:/rlg?ggs meatoplastia ampla,

4 F/39 (3), 1999 (2) 20 cavidade com secrecao e Sim

5008 e 2010 lamelas de colesteatoma
(?e)d?;;/;d:g]e CAE com dimenséo
o habitual, MT com :
5 M /34 1992. Reviséo 20 O Sim
retracdo atical e lamelas
em 1994 e em de colesteatoma
1998
meatoplastia ampla,
(1) cavidade cavidade com grande
6 F /46 aberta em 2000 4 quantidade de secregéo Sim
e lamelas de
colesteatoma
meatoplastia estreita,
(1) Cavidade perfuracdo marginal :
! F /50 aberta em 2005 5 ampla, edema e Sim
hiperemia da mucosa
. meatoplastia estreita

8 M /40 (1) cavidade 3 com polipo obliterando a Sim
aberta em 2010 . ~

cavidade, com secrecao
(2) cavidade meatoplastia ampla,
9 F/23 aberta em 1998, 7 secrecdo e lamelas de Sim
revisdo em 2004 colesteatoma
CAE com dimensao
(1) cavidade habitual, MT com
10 F/26 3 perfuracdo ampla, N&o

fechada em 2006

erosao atical, secrecéo e
lamelas de colesteatoma
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4.5 Procedimento pré-cirurgico

= Anamnese e avaliacao clinica:

Realizada anamnese e exame fisico completos, exame otolégico com
uso do microscoépio (DF Vasconcelos — modelo MC/M900), documentacao
fotografica por meio de otoendoscopia (Endoscépio KARL STORZ, 0°, 4mm,
modelo 1215AA; fonte de luz portatil e camera fotografica NIKON D40 com
endocoupler encaixado a lente). As fotografias foram obtidas com o

endoscépio acoplado a camera conforme a Figura 3.

Figura 3 - Camera fotografica com endoscoépio acoplado

Na otomicroscopia, observam-se dados importantes para a
programacao cirargica como: dimensdo do conduto auditivo externo,
existéncia de meatoplastia ou estenose, estado da membrana timpéanica, se
existe retragcdo ou perfuragcdo e, neste caso, o tipo e a localizagdo da
perfuracdo, presenca de secrecado ou tecido de granulacdo na cavidade,
estado da mucosa de orelha média. Observam-se ainda: a posicdo do muro
do facial, presenca de lamelas de colesteatoma, tamanho da cavidade e

presenca de saliéncias dsseas.
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» Tratamento pré-operatério

Quatro semanas antes da cirurgia, o paciente foi preparado em
avaliacbes semanais para limpeza, aspiracdo da cavidade com o uso do
microscépio e prescricdo de antibidtico tépico, até que a cavidade estivesse
0 mais seca possivel no momento da cirurgia. Esta deve ser feita em um
contexto livre de infeccdo e, se possivel, em um ouvido seco. Exames
laboratoriais e outras investigacfes sistémicas foram realizadas conforme a
necessidade e todos os pacientes foram submetidos a avaliacdo preé-

anestésica.

= Avaliacdo Audioldgica

Realizada pelas fonoaudiélogas do Grupo de Otologia utilizando o
audidmetro da marca Madsen, modelo Itera Il. Consiste em Audiometria
tonal e vocal com limiar de recepcao de fala e indice de reconhecimento de

fala.

» Avaliacdo Radioldgica

Tomografia computadorizada (TC) de ossos temporais realizada para
planejamento cirdrgico, avaliacdo da doenca e possiveis variacdes
anatdmicas. Os exames de TC foram realizados no aparelho multislice
Discovery HD 750, GE Heathcare, Milwaukee, WI., aquisicao volumétrica no
plano axial, HiRes, com os seguintes parametros: 350 mA, 140 KV,
espessura 0,625 mm, intervalo de reconstrugdo 0,312 mm. As imagens
foram avaliadas em workstations da sala de laudos do InRad-HCFMUSP
utilizando-se o PACS Isite, da Philips Healthcare.
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4.6 Procedimento cirargico
4.6.1Técnica cirurgica

Cada procedimento foi realizado de acordo com a técnica descrita por

Sivola et al.**

. Os pacientes foram submetidos a anestesia geral. As cirurgias
foram realizadas por 3 cirurgiées do Grupo de otologia do HCFMUSP.
Posicionados eletrodos para monitorizacdo do nervo facial (NIM-
Neuro® 3.0., Medtronic USA, Inc.). Assepsia. Infiltracdo retroauricular com
lidocaina 2% com adrenalina. Realizada incisdo a 1lcm da prega
retroauricular.  Confeccionado retalho musculoperiosteal, conforme
demonstrado na Figura 4, que deve ser o maior possivel, pois sera usado
para recobrir 0 enxerto 6sseo que preenchera a cavidade. O tamanho e a
espessura deste retalho depende da espessura da camada de tecido mole

existente sobre a cavidade radical prévia.

Figura 4 - Confeccao de retalno musculo-periosteal pediculado superior e
exposicao da cavidade mastoidea
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Com a utilizagdo de broca cortante, delimitam-se o tegmen timpanico
superiormente e o seio sigmoide, posteriormente. Exposicdo do angulo sino-
dural e remocao de todas as células residuais da mastoide. Identificacéo e
remogdo de colesteatoma do antro e &tico, caixa timpanica, regido das
janelas oval e redonda, seio timpanico e recesso do nervo facial. Remocéao
de todas as células da mastoide com cuidadosa limpeza. Este tempo
cirdrgico é essencial com a completa remocéo de toda a mucosa, tecido de
granulacdo e colesteatoma, formando uma cavidade Unica entre 0 meato
acustico externo e a cavidade mastoidea, denominada cavidade aberta
(Figura 5).

X Hudson Calasans

Figura 5 - Mastoidectomia cavidade aberta com remocdo completa da
doenca, rebaixamento da parede posterior do conduto até o canal de
Falopio, exposicdo do angulo sino-dural e remogéo de células residuais da
mastoide
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A parede posterior do conduto sera rebaixada o0 maximo possivel, até o
nivel do canal de Falopio. A cavidade deve ser regularizada, sem zonas de
retencdo e cuidadosamente polida com broca diamantada. Se disponivel, a
mucosa saudavel da mastoide era levantada e preservada para ser utilizada
na cobertura da reconstrucao da parede posterior do conduto.

A reconstrucdo da parede posterior do conduto foi realizada com
filamento de aloenxerto O0sseo esponjoso congelado ou com o AOPC
recobertos por mucosa da mastoide, pele da parede posterior do conduto se
houver ou fascia de musculo temporal, com o intuito de prevenir a extrusao

do material de preenchimento pelo canal auditivo externo (Figura 6).

X Hudson Calasans

Figura 6 - Reconstrucdo da parede posterior do conduto com filamento de
aloenxerto 6sseo esponjoso congelado recoberto por fascia de musculo
temporal
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A cavidade aberta foi obliterada com aloenxerto 6sseo particulado
congelado (obtencado, processamento e criopreservacado conforme descritos
no Anexo A) até a altura do cértex mastoideo (Figura 7). Cada fragmento do
AOPC tem a medida aproximada de 1 a 4mm A visdo lateral da

reconstrucdo da parede posterior estd demonstrada na Figura 8.

X Hudson Calasans

Figura 7 - Obliteracdo da cavidade com aloenxerto 6sseo particulado
congelado até a altura do cortex mastoideo que sera completamente
recoberta com o retalho musculoperiosteal
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X Hudson Calasans

Figura 8 — Visao lateral da reconstrucdo da parede posterior do conduto e
obliteracéo da cavidade

O AOPC esté retratado na Figura 9, assim como os tempos cirdrgicos
da reconstrucdo da parede posterior do conduto e da obliteracdo, nas

Figuras 10 e 11, respectivamente.

Figura 9 — Aloenxerto 6sseo particulado. A: AOPC em invélucro plastico. B:
AOPC pronto para ser utilizado na cirurgia
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Figura 10 — Reconstrucéo da parede posterior do conduto com filamento de
aloenxerto 6sseo (seta amarela) recoberto por fascia de musculo temporal
(seta azul)

Figura 11 — Cavidade mastoidea completamente preenchida pelo AOPC
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A cadeia ossicular foi reconstruida quando presente. Fascia de
musculo temporal foi utilizada para reconstruir a membrana timpanica. O
atico e antro ficam obliterados e separados da orelha média, sem permitir
gue existisse espaco para a formacéo de bolsas de retracéo.

Por fim, cobertura completa do material de preenchimento com o
retalno musculoperiosteal confeccionado no inicio da cirurgia. Curativo com
Gelfoam® (Pharmacia and Upjohn Company, Michigan, USA) no canal

auditivo externo. Fechamento por planos e curativo compressivo.

4.7 Procedimento pés-operatorio

Pacientes completaram o0 uso de antibioticoterapia via oral
(Ciprofloxacino 500mg de 12 em 12 horas) durante 14 dias ap0s a cirurgia.
Remocdo da sutura na pele foi realizada 10 dias apOs a cirurgia.
Ciprofloxacino topico foi introduzido apds a remocao da sutura, prescrito
durante 10 dias. Foram realizadas consultas ambulatoriais peridédicas para
acompanhamento, limpeza e cuidados pds-operatérios. Os pacientes eram
examinados semanalmente no primeiro més e mensalmente nos meses
seguintes, até o sexto més. A partir do sexto més, as avaliacbes foram
trimestrais. Em cada consulta, foi realizado exame com otomiscroscopia, e

avaliados parametros clinicos conforme a Tabela 3.

4.7.1Avaliacéao clinica pos-operatoéria

O desfecho primario € o controle da supuracdo. Este foi avaliado
através de escala semiquantitativa desenvolvida por e Merchant et al.,
(1997)°° para acessar o controle da infeccéo apds a cirurgia (Tabela 3).

Para cada procedimento cirdrgico nesta série, um Grau na escala foi

atribuido nos periodos de 3, 6, 12 e 20 meses de pds-operatorio.
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Tabela 3 - Controle da infeccédo apoés cirurgia otologica

Escala semiquantitativa para acessar o controle da infecgéo apoés cirurgia
otorrinolaringolégica.

G 0 Sem episddio de otorreia e sem pus ou tecido de granulacdo ao exame
rau

otoldgico.
Um episédio de otorreia com duragdo de < 2 semanas em 3 meses ou
Grau 1 auséncia de otorreia, mas com sensacao subjetiva de ouvido umido.
Mais de 1 episédio de otorreia em 3 meses ou um episddio de otorreia que
G ) durou mais do que 2 semanas ou exame otolégico evidencia tecido de
rau

granulagdo ou pus localizado que foi prontamente curado com antibiético
tépico, curetagem ou cauterizacdo com nitrato de prata.

Otorreia purulenta constante, diariamente ou exame otologico que evidencia
Grau 3 extenso tecido de granulacdo ou necessidade de cirurgia revisional para
controle da infecg&o.

4.7.2 Avaliacao radioldgica

» Tomografia computadorizada

Realizada com o objetivo de avaliar a integracdo do enxerto na cavidade
mastoidea de acordo com os parametros descritos por Franco Vidal et al.*’,
realizada 6 meses e 2 anos apos a cirurgia.

Os exames de imagem foram avaliados pela Dra. Eloisa Santiago
Gebrim — Coordenadora do Grupo de Diagndstico por imagem em Cabeca e
Pescoco do Instituto de Radiologia do HCFMUSP, em workstations da sala
de laudos do InRad-HCFMUSP utilizando-se o PACS Isite, da Philips

Healthcare.

A extensdo da osteointegracdo foi classificada baseando-se nos

seguintes critérios:

(1) densidade do enxerto 6sseo medida no plano axial. A regido de

interesse foi posicionada sobre a area de obliteracdo e, assim, foi obtida a
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densidade do enxerto 6sseo, medida em unidades Hounsfield (UH)'. O
diametro da regido de interesse aplicado para cada mastoide foi simétrico

para ambas as aquisicdes de imagem (6 meses e 2 anos).

(2) densidade radiolégica da interface mastoide/enxerto 0sseo:
¢ hiperdensidade: formacgéo dssea solida com osteointegracao;
¢ densidade intermediaria: osteointegragcdo em curso;

¢ hipodensidade: auséncia de osteointegracéo.

(3) porcentagem do volume mastoideo obliterado (0%—25%, 25%—-50%,
50%—-75%, ou 75%-100%), classificado de acordo com uma analise
subjetiva para identificar se o enxerto ésseo sofreu reabsorcao.

» Ressonancia Magnética.

Realizada RM dos ossos temporais no 12° més de pos-operatério para
avaliar a presengca de colesteatoma residual ou recorrente. Utilizado
protocolo habitual que incluem sequéncias Spin-eco ponderadas em T2, T1
pré e pos-contraste nos planos axial e coronal, sequéncia volumétrica pos-
contraste e também as sequéncias de difusdo PROPELLER (Periodically-
rotated overlapping parallel lines with enhanced reconstruction) no plano
axial. Os exames foram realizados no aparelho de 1,5 T Sigha Excite, da GE
Healthcare, Milwaukee, WI.

4.7.3Descricéo das falhas e complicacdes

A presenca dos seguintes insucessos e complicagbes foram avaliadas

durante todo o periodo de seguimento pos-operatorio:

! A escala de Hounsfield é uma medida guantitativa da densidade radiolégica usada nas
imagens de TC. A escala é definida em UH e varia desde ar com -1000 UH, até agua com 0
UH, osso esponjoso com +700 UH e osso cortical denso com +1000 UH.
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= Otorreia persistente;

» Colesteatoma residual;

» Extrusdo do enxerto;

» Infeccdo da ferida operatoria retroauricular;

» Fistula entre a pele e a mastoide;

= Complicacdes maiores, como abscesso cerebral, meningite e

paralisia facial periférica.

4.7.4 Avaliacdo audioldgica

Audiometria tonal e vocal para avaliar o resultado funcional da cirurgia
no 12° més pos-operatério. Os resultados foram demonstrados conforme a
descricdo de Gurgel et al.,>® e de acordo com as diretrizes do comité de
audicdo e equilibrio para avaliacdo de resultados do tratamento da perda

auditiva condutiva.®°

4.7.5Avaliacdo da qualidade de vida apds o procedimento

A qualidade de vida dos pacientes submetidos a cirurgia de obliteracédo
foi medida utilizando-se a escala de resultados de Glasgow (ERG), ja
aplicada por outros autores para avaliacdo do procedimento de obliteracédo

mastoidea®>*

(Anexo B). O questionario foi respondido pelos pacientes 1
ano apos a cirurgia.

A ERG foi descrita por Robinson et al.>’. Consiste em um questionario
validado para avaliar a mudancga na qualidade de vida pés-intervencédo e que
nao requer aplicacdo antes do procedimento. Foi desenvolvida
especificamente para intervencbes em otorrinolaringologia. A versao
utilizada no presente estudo foi traduzida para o Portugués e adaptada

culturalmente do idioma Inglés por Marone et al.>®,
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O questionario € composto por 18 perguntas. Destas, 12 correspondem
a melhoria geral da qualidade de vida, 3 a melhoria social e 3 a melhoria
fisica. Cada pergunta solicita ao paciente que indique sua resposta na
escala de Likert, que consiste em uma pontuacdo de 1 a 5, variando desde
uma grande deterioracdo no estado de saude (1) até uma grande melhoria
(5). O escore total da ERG é calculado pela média dos Likert escores para
dar o mesmo peso para cada questdo. A média (1-5) € subtraida por 3 (sem
mudanca) e o resultado é multiplicado por 50 para produzir um escore de
ERG que varia de -100 (maxima deterioracdo da qualidade de vida apés a
cirurgia) a 100 (maxima melhoria da qualidade de vida apos a cirurgia). Um
escore da ERG de zero é neutro e indica auséncia de melhoria ou de

deterioracdo apos a intervencao.
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5 RESULTADOS

5.1 Achados e procedimentos intraoperatoérios

Todos o0s pacientes haviam sido submetidos a, pelo menos, 1
mastoidectomia prévia e apresentavam colesteatoma atual ou prévio. Oito
pacientes apresentavam uma cavidade aberta prévia (niameros 1, 3, 4, 6, 7,
8, 9, 10). O tratamento cirlrgico esta descrito na Tabela 4.

Tabela 4 - Resultados dos pacientes tratados com cirurgia revisional de
mastoidectomia e preenchimento da cavidade mastoidea com AOPC

Colestea- Colesteato-
Género toma/ Tempo  Resulta- ma residual Complicacdes
Paciente /Idade Cavidade Tratamento cirirgico de segui- do ou recorren- pés_g
aberta realizado mento  (ouvido POS-
(anos) . tenaRMde operatérias
(prévia (meses)  seco)
1ano
ou atual)

Revisao de
mastoidectomia
cavidade aberta,
1 M/ 46 S/S preenchimento da 38 S N N
cavidade radical com
AOPC e obliteragéo do
CAE
Reviséo de
mastoidectomia
cavidade fechada,
grande erosédo da
2 F/29 SIN parede posterior do 37 S N N
conduto reconstruida
com 0sso cortical e
preenchimento da
cavidade com AOPC

Reviséo de
mastoidectomia S (exposicgao,
cavidade aberta infeccdo e
reconstrugéo da parede extrusdo do
3 M/19 S/S posterior do conduto 37 N N/A enxerto 6sseo)
com filamento de Cirurgia
aloenxerto 6sseo, revisional no
reconstrugdo da cadeia PO 1 més
ossicular, meatoplastia
S (fistula
Reviséo de retroauricular,
mastoidectomia exposic¢ao,
cavidade aberta, infeccao e
4 F/39 S/S preenchimento da 36 N N/A extrusdo do
cavidade radical com enxerto 6sseo)
AOPC e obliteragéo do Cirurgia
CAE revisional no
PO 15 dias

continua
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concluséo
Colestea-
Colesteato-
" toma/ Tempo Resulta- ; . ~
Género . S . ma residual Complicacdes
. Cavidade Tratamento cirargico de segui- do .
Paciente /Idade . . ou recorren- poés-
aberta realizado mento  (ouvido .
(anos) s tena RM de operatérias
(prévia (meses) seco)
1 ano
ou atual)

Revisao de
mastoidectomia
cavidade fechada,
grande erosédo da
5 M /34 S/N parede posterior do 28 S N N
conduto reconstruida
com 0sso cortical e
preenchimento da
cavidade com AOPC
Reviséo de
mastoidectomia
cavidade aberta
6 F /46 S/S reconstrugdo da parede 28 S N N
posterior do conduto e
preenchimento da
cavidade com AOPC

Revisao de
mastoidectomia S (exposigao,
cavidade aberta, infecgdo e
preenchimento da extrusado do
7 F /50 S/S cavidade com AOPC, 28 N N/A enxerto 6sseo)
reconstrugdo da parede Cirurgia
posterior do conduto revisional no
com filamento de PO 2 meses
aloenxerto 6sseo
Revisao de

mastoidectomia
cavidade aberta

reconstrugéo da parede colesteatoma
8 M /40 S/S posterior do conduto 28 S epitimpanico N
com filamento de de 0,5cm

aloenxerto 0sseo,
preenchimento da
cavidade com AOPC
Reviséo de
mastoidectomia
cavidade aberta,
9 F/23 S/S reconstrugdo da parede 23 S N N
posterior do conduto e
preenchimento da
cavidade com AOPC
Reviséo de
mastoidectomia
cavidade aberta,
10 F/26 S/S reconstrucao da parede 20 S N N
posterior do conduto e
preenchimento da
cavidade com AOPC

5.2 Avaliacéo clinica p6s-operatoéria

Sete pacientes apresentaram o ouvido seco, em média, 8 semanas

apos a obliteracdo mastoidea e permaneceram secos durante todo o periodo
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de seguimento, com excec¢ao de um paciente (n° 9) que apresentou umidade
e instabilidade da cavidade iniciada pelo uso do AASI, com 4 meses de pos-
operatorio, ap0s a cavidade estar seca e bem epitelizada. A cavidade
tornou-se seca apO0s um periodo sem o uso do AASI. A paciente n°10
apresentou o ouvido seco 16 semanas apods a cirurgia. A otoendoscopia pré

e pos-operatodria esta demonstrada na Figura 12.

Figura 12 — Representacao fotografica da otoendoscopia da paciente n°10.
A: periodo pré-operatoério anterior ao tratamento. B: pos-operatério 4 meses.
C: p6s-operatorio 12 meses.

Trés pacientes (n° 3, 4 e 7) foram submetidos a cirurgia revisional para
remover o material de obliteracdo devido a infec¢ao, desta forma, eles foram
classificados como grau 3 em 1 més, 2 semanas e 2 meses pos-obliteracao,
respectivamente, conforme demonstra a tabela 5. Apos a cirurgia revisional,
2 deles (n° 3 e 7) foram classificados como Grau 0 no sexto més poés-
operatorio, pois apresentavam o ouvido seco. Um deles (n°4) foi classificado
como grau 3 em todo o periodo de seguimento, pois apresentou
necessidade de nova intervencdo cirurgica devido a presenca da fistula
entre a pele e a cavidade mastoidea. Com 12 e 20 meses de pds-operatorio,
todos os pacientes foram classificados como Grau 0, exceto a paciente n°® 9
que foi classificada como Grau 1, pois apresentava instabilidade relacionada

ao uso do AASI e a paciente n°4 que apresentava fistula retroauricular.
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Tabela 5 - Classificacdo do controle da infeccdo apds a cirurgia de
obliteracdo para cada paciente em 4 periodos distintos do tempo de

seguimento
Paciente Seguimento (meses)
3M 6M 12M 20M
1 Grau 0 Grau 0 Grau 0 Grau 0
2 Grau 0 Grau 0 Grau 0 Grau 0
3 Grau 0 Grau 0 Grau 0 Grau 0
4 Grau 3 Grau 3 Grau 3 Grau 3
5 Grau 0 Grau 0 Grau 0 Grau 0
6 Grau 0 Grau 0 Grau 0 Grau 0
7 Grau 1 Grau 0 Grau 0 Grau 0
8 Grau 0 Grau 0 Grau 0 Grau 0
9 Grau 0 Grau 1 Grau 1 Grau 1
10 Grau 1 Grau 0 Grau 0 Grau 0

5.3 Avaliacéao radioldgica

5.3.1Tomografia computadorizada

A média da densidade 6ssea medida em unidades Hounsfield (HU) foi

de 755,35 no local da obliteracdo com 31 meses de pés-operatério. A

porcentagem do volume da cavidade mastoidea obliterada foi de 75-100%

em 6 casos e entre 50-75% em 1 caso. Em todos os 7 pacientes apds o

procedimento de obliteracdo, houve um aumento da densidade éssea

medida em HU. Pacientes n° 8, 9 e 10 apresentavam densidade

intermediaria e passaram a apresentar hiperdensidade (Figura 13) quando

comparados os dois periodos de pds-operatério demonstrados na Tabela 6.

Pacientes n°® 1 e 6 mantiveram densidade intermediaria (Figura 14) e

pacientes n°® 2 e 5 mantiveram hiperdensidade em ambos os estudos

tomograficos (Figura 15).
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Figura 13 — Tomografia computadorizada da paciente n° 8 realizada com 6
(A) e 31 meses (B) de pos-operatorio. Densidade radioldgica classificada em
intermediaria (A) e hiperdensidade (B), respectivamente.
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Figura 14 — Tomografia computadorizada da paciente n° 6 realizada com 21
(A) e 30 meses (B) de pds-operatdrio. Densidade radioldgica classificada em
intermediaria em ambas as aquisi¢cées de imagem.

Figura 15 — Tomografia computadorizada da paciente n° 5 realizada com 6
(A) e 31 meses (B) de pos-operatorio. Densidade radioldgica classificada em
hiperdensidade em ambas as aquisi¢cdes de imagem.

A Tabela 6 mostra a evolugédo da densidade 6ssea do enxerto ao longo

do periodo p&s-operatorio.
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Tabela 6 - Achados radiologicos mostrando parametros comparativos
medidos em dois periodos distintos do pés-operatorio

Tempo de DensudagJe do Densidade
enxerto 6sseo

pos radiologica da

Porcentagem de

Paciente operatorio . interface osso/ obliteracao (.jo
(meses) égﬂ'ﬂdﬁ?jﬁ) enxerto 6sseo volume mastoideo
7 344,74 INTERMEDIARIA 75 —-100 %
' 41 550,49 INTERMEDIARIA 75 —-100 %
10 629,34 HIPERDENSIDADE 75 —-100 %
? 40 918,06 HIPERDENSIDADE 75—-100 %
6 715,7 HIPERDENSIDADE 75 —-100 %
> 31 933,53 HIPERDENSIDADE 75 —-100 %
21 515,4 INTERMEDIARIA 75 —-100 %
° 30 528,21 INTERMEDIARIA 75 —-100 %
6 455,18 INTERMEDIARIA 75 —-100 %
° 31 762,45 HIPERDENSIDADE 75 —-100 %
19 531,24 INTERMEDIARIA 75 —-100 %
° 25 720,3 HIPERDENSIDADE 75 —-100 %
16 657,75 INTERMEDIARIA 25-50%
0 22 874,46 HIPERDENSIDADE 50-75%

5.3.2Ressonancia magnética

O paciente n° 8 apresentou um colesteatoma epitimpanico recorrente
de 0,5cm identificado na Ressonancia magnética 12 meses apos a cirurgia,
porém ndo estava na area de obliteracao.

Nos demais pacientes desta série nenhum outro colesteatoma foi

identificado na RM realizada 12 meses ap0s a obliteragcdo mastoidea.
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5.4 Descricédo das falhas e complicacdes

Trés pacientes apresentaram exposicdo acidental do enxerto 6sseo
seguido por infeccéo e extrusdo do enxerto pelo canal auditivo externo.

O paciente n° 3 apresentou exposicdo do enxerto 6sseo no canal
auditivo externo apos o retalho musculoperiosteal que o recobria sofrer
necrose. O paciente apresentou otorreia com 1 més de pds-operatorio
(Figura 16) e, imediatamente, foi submetido a cirurgia revisional para
remover todo o enxerto 0sseo. O paciente permaneceu com uma cavidade
aberta que se tornou seca ap0s 6 semanas. O paciente ndo apresentou

mudancas na audicao.

&

Figura 16 — Paciente n°® 3 que apresentou complicacdo com 1 més de poés-
operatério. A: presenca de secrecdo purulenta exteriorizada pelo conduto
auditivo externo B: ferida operatéria retroauricular com saida de secrecéo.

O paciente n°® 4 havia sido submetido a 7 procedimentos prévios de
mastoidectomia cavidade aberta. Apresentava colesteatoma congénito e
cavidade mastoidea ampla com colesteatoma recorrente. Em suas cirurgias
prévias, foi realizada mastoidectomia cavidade aberta, labirintectomia, e uma

grande meatoplastia (Figura 17 A).
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A paciente havia apresentado fistula na pele da regido retroauricular e
havia sofrido reconstru¢cdes com multiplos retalhos para fechamento da pele.
Duas semanas apos a cirurgia de obliteracdo, a paciente apresentou fistula
retroauricular, com exposicdo e extrusdo do enxerto 6sseo pelo orificio da
fistula. O canal auditivo externo permaneceu obliterado (Figura 17 B). Foi
realizada cirurgia revisional com remocdo de todo o enxerto 6sseo. A
cavidade mastoidea foi obliterada novamente com musculo retoabdominal.
Dois meses apds a cirurgia revisional, a paciente apresentou novamente

uma fistula na pele da regiéo retroauricular (Figura 17 C).

Figura 17 —

conduto auditivo externo realizada em conjunto com a obliteragcdo da
cavidade mastoidea. C: Fistula retroauricular evidenciada no 2° més apods a
cirurgia revisional da remoc¢éo do aloenxerto 6sseo.

O paciente n°® 7 apresentou otorreia e extrusao do enxerto 6sseo pelo
canal auditivo externo (Figura 18 A) 2 meses apo0s a cirurgia de obliteracao.
O paciente foi submetido a cirurgia revisional para remover todo o enxerto
0sseo (Figura 18 B) e permaneceu com uma cavidade aberta que se tornou
seca 2 meses apOs a cirurgia revisional. O paciente ndo apresentou

mudanca na audicdo ap0s a cirurgia.
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N&o ocorreram complicagdes maiores como meningite, abscesso
cerebral ou paralisia facial periférica em nenhum paciente do presente

estudo.

< . ’ “,,—'/;‘.
Figura 18 — A: extrusdo pelo conduto auditivo externo do filamento 6sseo
que reconstruiu a parede posterior do conduto. B: cirurgia revisional para
remocao do enxerto 0sseo.

5.5 Avaliacdo audiolégica pré e pés-operatoria

Para toda a série de pacientes deste estudo (n=10), a distribuicdo da
média do limiar tonal — PTA (pure tone average) pré-operatorio e
reconhecimento de palavras esta demonstrado na Figura 19. Com excegao
do paciente n° 4 com perda neurossensorial profunda no ouvido operado,
todos os outros pacientes apresentavam bom indice de reconhecimento de
fala (88-100%) pré-operatério.

A Figura 20 demonstra as mudancas no IRF e PTA 12 meses ap0s 0
procedimento cirargico. Oito pacientes tiveram sua audicao preservada. Um
paciente (n° 3) apresentou um ganho de 23dB no PTA e um paciente (n° 8),
ganho de 12,5dB no PTA, conforme demonstra a Tabela 7. O gap aéreo-
0sseo poés-operatédrio teve uma média de 29,10 (+12.73) com o minimo de
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7,50dB e o maximo de 46,25dB. Os resultados do PTA podem ser

observados na Tabela 8.
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Figura 19 — Representacdao da audicdo pré-operatéria mostrando a média
do limiar tonal (pure tone average) (PTA) e indice de reconhecimento de fala

(word recognition score) (IRF). Eixo Y: PTA via aérea; Eixo X: IRF
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Figura 20 — Mudancas na audi¢cdo no seguimento de 12 meses de pos-
operatorio comparadas com a audicdo pré-operatéria. Mudancas no IRF e

PTA demonstradas
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Tabela 7 — Representacao do PTA pré e pos-operatério de cada paciente

Pacientes 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Pré 88,75 33 525 90 36,25 68,75 48,75 57,5 70 45

VA Pés 87,5 35 28,75 90 30 60 45 45 76 53,75
Pré 45 2125 20 70 625 375 16,2516,25 31,25 15

¥o Pés 41,25 275 13,75 70 10 23,75 125 125 36,25 12,5
o Pré 43,45 11,75 325 20 30 31,25 325 41,25 38,75 30

Pés 46,25 7,5 15 20 20 36,25 32,5 32,5 39,75 41,25
VA: via aérea; VO: via 6ssea

Tabela 8 - Representacdo da média, desvio-padrdo e mediana do PTA pré e
pbs-operatorio

Média DP Mediana Minimo Maximo

Pré 59,05 20,00 55,00 33,00 90,00
VA

Pés 55,10 22,76 49,38 28,75 90,00

Pré 27,88 18,80 20,63 6,25 70,00
VO

Po6s 26,00 18,96 18,75 10,00 70,00

Pré 31,15 9,53 31,88 11,75 43,35
Gap

Pés 29,10 12,73 32,50 7,50 46,25

VA: via aérea; VO: via 6ssea; DP: desvio padrao

5.6 Avaliacdo da qualidade de vida ap6s o procedimento - Escala de
resultados de Glasgow

O questionario de qualidade de vida respondido pelos 7 pacientes com
obliteracdo de mastoide apontou média do escore ERG de 52, em uma
escala que varia de -100 a +100. Todos o0s pacientes apresentaram
resultados positivos e superiores a zero, indicando que o procedimento
proporcionou melhora da qualidade de vida em todos eles. Os escores ERG

de cada paciente estdo demonstrados na Tabela 9.
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Tabela 9 — Escore de Qualidade de Vida — Escala de Resultados de
Glasgow (ERG) dos 7 pacientes com obliteracdo de mastoide. A média do
escore no estudo foi de 52

Pacientes 1 2 5 6 8 9 10

Escore ERG 61 8 78 53 61 58 a7
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6 DISCUSSAO

Individuos com uma cavidade mastoidea supurativa sofrem um
consideravel impacto na qualidade de vida devido ao mau odor proveniente
do ouvido, necessidade de limpeza frequente e dificuldade na adaptacdo de
um AASI®®*. Por isso, a resolucdo dos inconvenientes das cavidades
mastoideas mostra-se como um dos maiores desafios na
Otorrinolaringologia.

Nos ultimos 30 anos, alguns estudos descreveram o uso de tecido
homologo para realizar obliteracdo de cavidade mastoidea, especificamente
utilizando lascas da cabeca do fémur®, cartilagem do joelho®, e fragmentos
de cartilagem do septo nasal®®. Entretanto, e apesar do aumento do niimero
de transplantes 6sseos na UGltima década?®, no nosso conhecimento, ndo ha
relato do uso de tecido 6sseo homologo proveniente de um banco de 0ssos
para obliterar cavidades mastoideas. Esta € a maior contribuicdo do
presente estudo.

As preocupacdes sobre transmissdo de infec¢cdes e controle de
seguranca nos anos 80 que levaram a descontinuidade das técnicas usando
enxertos homélogos para obliteracdo de mastoide ndo mais se aplicam aos
dias de hoje, visto que séo realizados atualmente transplantes de 6rgaos
sélidos com a selecéo apropriada e segura dos doadores.

Utilizar um material para enxerto proveniente de um banco de 0ssos e
tecidos mostra-se um procedimento com bom custo-efetividade, obtido com
relativa facilidade e em quantidade suficiente para realizar as cirurgias de
obliteracdo mastoidea.

O presente estudo tem resultados semelhantes aos de Shea et al.,** e
Boudard e Portmann®, que foram os primeiros investigadores a utilizar
tecido 6sseo homologo proveniente de um banco de ossos para obliteracao
mastoidea. Shea et al. utilizaram fragmentos de 0sso esponjoso homadlogo

de um banco de ossos para obliterar 44 cavidades mastoideas com
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supuracdo cronica em 1972, enquanto Boudard e Portmann, em 1986,
utilizaram osso homologo congelado para obliterar 3 cavidades mastoideas.

O tempo de seguimento médio nestes estudos foi de 15 e 12 meses,
respectivamente, enquanto no presente estudo 0s pacientes tiveram
acompanhamento médio de 30 meses. Desta maneira, foi possivel monitorar
a presenca e manutencdo do ouvido seco, e avaliar a integracdo do enxerto
0sseo por um periodo mais longo.

De modo similar ao presente estudo, Shea et al. obtiveram um canal
auditivo seco em 89% dos casos acompanhados por 2 anos ou mais (10
procedimentos). Contrariamente, no estudo de Shea et al.,, o fragmento
0sseo da cabeca do fémur fornecido pelo banco de tecidos foi preparado no
momento da cirurgia, utilizando-se uma pequena rugina para quebrar o 0sso
em particulas. Em nosso estudo, o AOPC sofreu a etapa de processamento
no banco de tecidos e foi disponibilizado para uso em uma embalagem
contendo 7cc, ap0s permanecer em periodo de quarentena. Desta maneira,
o cirurgido ndo necessita dispensar tempo durante a cirurgia para preparar o
enxerto 6sseo que preenchera a cavidade. Outra vantagem é evitar a
morbidade e o tempo gasto com a remocgao do enxerto 6sseo de uma area
doadora, técnica que foi inicialmente proposta por Schiller em 1960% ao
introduzir o uso de 0sso esponjoso autdlogo para obliteracdo mastoidea,
utilizando fragmentos retirados da crista iliaca.

Boudard e Portmann® acompanharam um grupo de 3 pacientes
submetidos a cirurgia de obliteracdo de mastoide com fragmentos da cabeca
do fémur obtidos de um banco de ossos. Nao foi relatada nenhuma infec¢éo
ou sinais de rejeicdo do enxerto 6sseo e a tomografia computadorizada
realizada apdés 8 meses de cirurgia mostrou um enxerto bem integrado na
mastoide. Em nosso estudo, ndo apenas avaliamos a integracédo do enxerto
0sseo como também medimos a densidade do enxerto ésseo em unidades
Hounsfield e avaliamos a porcentagem de obliteracdo do volume mastoideo.

Nossos resultados mostraram uma boa osteointegracdo do enxerto
0sseo na cavidade mastoidea. A comparacdo realizada pela tomografia

computadorizada com 6 meses e com 2 anos ap0s a cirurgia demonstra a
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estabilidade do aloenxerto 6sseo particulado congelado ao longo do tempo
sem haver reabsorcdo apés 2 anos de seguimento. Em um estudo similar,
utilizando um material sintético (TricOs" /Micro Macropourous Biphasic
Calcium Phospate (MBCP®), Franco Vidal et al.,*” em 2013, também
avaliaram a osteointegracdo ap0s a obliteracdo de mastoide utilizando a
tomografia computadorizada e a medida da densidade 6ssea apds 12 meses
de poés-operatorio. Foi reportada osteointegracdo satisfatoria com
hiperdensidade ou intensidade intermediaria em 95% dos pacientes apos 12
meses, enquanto, no presente estudo, mostramos hiperdensidade ou
densidade intermediaria em 100% dos casos mais de 2 anos apoés a cirurgia.
O valor médio da densidade Ossea, no estudo de Franco Vidal et al.,
baseado em 9 pacientes, foi de 975,60 HU, enquanto em nosso estudo foi
de 755,35 HU.

Considerando resultados a longo prazo, a quantidade (estimada pela
porcentagem do volume mastoideo obliterado) e a densidade do enxerto
0sseo na mastoide influenciam o sucesso do procedimento de obliteracéo.

No estudo realizado por Samy et al.**

, apesar de néo ter sido mencionado o
tempo de pdés-operatério em que foram adquiridas as imagens, a densidade
do paté de osso foi menor do que a média da densidade do enxerto 6sseo
encontrada em nosso estudo.

Complicacdes tardias em mastoides obliteradas podem demorar anos
para se manifestarem. Um tempo de seguimento longo, utilizando métodos
de imagem confidveis, mostra-se mandatério para identificar precocemente
as possiveis complicacdes. Além disso, reabsor¢cdo ou encolhimento do
material utilizado na obliteracdo da mastoide levam tempo para serem
estimados. Em um estudo prospectivo longitudinal de Yung et al.**, foram
realizadas 102 obliteragbes de mastoide e colesteatoma residual (5 ouvidos)
tornou-se aparente muitos anos apos a obliteragdo. Os autores ressaltam
que realizar o exame de imagem 12 meses apOs a obliteragdo € muito
precoce, logo, um seguimento a longo prazo de tais pacientes é necessario.
Em nosso estudo, a RM foi realizada apés 12 meses de obliteragéo,

entretanto, apos 31,4 meses, em média, 0os pacientes foram submetidos a
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avaliacdo pela tomografia computadorizada, na qual foi possivel avaliar,
além da possivel presenca de colesteatoma, também a integracdo do
enxerto, sua densidade e o volume ocupado na mastoide.

Em nossa série, ndo foi identificado colesteatoma residual ou
recorrente na aérea de obliteracdo na RM realizada 12 meses apés a
cirurgia, estando em conformidade com a taxa de colesteatoma recorrente

reportada por diversos autores’31:36:38:40.44.46,47.49,51-53

em cirurgias de
obliteracdo de mastoide que varia de 0 a 12,2% com um seguimento minimo
de 12 meses.

Da mesma forma, na TC realizada 2 anos apds a obliteracdo também
ndo foi evidenciado colesteatoma residual ou recorrente. Entretanto, de
acordo com Walker et al.>®, o tempo médio para recorréncia foi de 4,09 anos
(intervalo 0.5 a 7.8 anos) apds o procedimento de obliteracéo e reconstrucéo
da parede posterior do conduto. Em estudo prospectivo de 5 anos realizado
por Trinidade et al.*®, a probabilidade de colesteatoma residual apés 5 anos

foi de 3,5%. Vercruysse et al.>

recomendam que a RM seja executada 5
anos apos a cirurgia de obliteracéo, por razées de seguranca a longo prazo.

Com a técnica utilizada no presente estudo, RM com sequéncias de
difusdo sem echo-planar com PROPELLER, € possivel identificar
colesteatomas pequenos (3mm) e com menos artefatos.®® A realizacdo da
RM aumenta o0 numero de colesteatomas detectaveis apos a
mastoidectomia cavidade aberta seguida por obliteracdo, comparado apenas
com a avaliacdo clinica.®> O desenvolvimento de novas estratégias na
aguisicao de imagens de RM adicionou seguranca para monitorar cavidades
obliteradas.>

De acordo com Minatogawa et al.*

, um problema comum na cirurgia
de obliteracdo de mastoide é a extrusdo do material de preenchimento pelo
meato acustico externo. Dois pacientes do presente estudo (n° 3 e 7)
apresentaram exposicado do enxerto 6sseo, seguido de extrusao pelo canal
auditivo externo com subsequente infeccdo. O retalho musculo-periosteal
que recobria o enxerto 6sseo sofreu necrose e contragdo, resultando em

cobertura inadequada do material de preenchimento da mastoide, da mesma
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maneira que ja havia sido reportado por East et al.'®. O outro paciente da
presente série (n°4), com infeccdo do enxerto 6sseo, apresentou uma fistula
na pele retroauricular. Esta foi a complicacdo mais frequente descrita no

estudo de Lee et al.*®

. O paciente havia sido submetido a 7 cirurgias prévias
para remocgao de colesteatoma congénito recorrente, e a pele da regiao
retroauricular encontrava-se previamente reconstruida por multiplos retalhos
para fechamento de fistulas anteriores. Esta pode ser a explicacdo para a
formacdo da fistula apdés a cirurgia de obliteracdo, levando a exposicéao e
infeccdo do enxerto 6sseo.

No estudo de Mokbel et al.**, a obliteracdo da cavidade foi realizada
com paté de 0sso e a cobertura do material de preenchimento feita com
retalho periosteal pediculado superior, anterior e inferiormente. A confeccao
deste tipo de retalho ndo foi possivel em nossa série de casos, pois eram
cirurgias revisionais, diferente de Mokbel et al. que realizaram
mastoidectomias primarias. Dependendo do numero de mastoidectomias
prévias a que foi submetido o paciente, a disponibilidade do tecido musculo-
periosteal para a confeccdo do retalho torna-se menor. Desta forma, mostra-
se conveniente o uso de retalhos axiais (retalho de pericranio médio-
temporal e retalho de fascia témporo-parietal) como os utilizados por East et
al.,'® para cobertura do material de preenchimento da mastoide. Estes
autores consideram a introducdo de um retalho bem vascularizado um
requisito fundamental para uma obliteracdo efetiva, da mesma forma que
Yung et al.*?, 2013, que consideram que a escolha do tipo de retalho de
cobertura € mais importante do que a escolha do material de preenchimento.
Entretanto, ndo ha estudos que comprovem qual tipo de retalho proporciona
os melhores resultados.*

A melhoria nos resultados da cirurgia de obliteracdo de mastoide foi
reportada por diversos autores*®3"*°_ Gluth et al.>® avaliaram a tolerancia do
uso de AASI por individuos que foram submetidos a cirurgia de revisao e
obliteracdo de uma cavidade aberta instavel. Neste estudo, 15% de 20
individuos ndo conseguiu usar AASI ap6s a cirurgia. Chhapola et al.’

afirmam que os AASI sao mais bem tolerados em uma cavidade obliterada
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do que em uma cavidade aberta. Em nosso estudo, uma paciente (n° 9) que
apresentava uma cavidade seca e estavel durante o0 seguimento pos-
operatorio iniciou o uso de AASI e, em seguida, iniciou quadro de umidade e
secrecdo na cavidade. Entretanto, ao permanecer um periodo de, pelo
menos, 2 semanas sem 0 uso do AASI, a cavidade voltava a permanecer
seca. Uma possivel opcéo para esta paciente para manter a estabilidade da
cavidade seria a colocacdo de uma protese auditiva ancorada no 0sso.

No presente estudo, ndo foi mensurado o numero de consultas
médicas ambulatoriais antes e ap0s o procedimento de obliteracdo. No
estudo de Deshmukh et al.*?, que compara os resultados entre cavidades
obliteradas e ndo obliteradas, os autores concluem que a obliteracdo da
cavidade proporciona uma reducdo nas consultas ambulatoriais, ajudando a
reduzir as despesas dos pacientes e as despesas hospitalares. Conforme
demonstrado por Deshmukh et al., os pacientes com obliteracdo requerem
menos cuidados com a cavidade.

Com o aumento continuo dos custos em saude, a busca por
alternativas de baixo custo e com bons resultados que possam ser aplicadas
para o tratamento da otite meédia crénica é uma prioridade na
otorrinolaringologia: de acordo com dados da Organizacdo Mundial da
Saude®’, a otite média crénica é uma das causas principais de deficiéncia
auditiva adquirida em todo o mundo, especialmente em paises em
desenvolvimento, ocasionando, frequentemente, mastoidites, abscesso
cerebral, paralisia facial e meningite em populacdes de risco.

Devido & alta incidéncia da otite média cronica e a falta de estudos com
0 uso do AOPC como um material de preenchimento para obliteracdo de
mastoide, nosso estudo demonstra resultados preliminares promissores para
o0 emprego deste tipo de aloenxerto 6sseo por otorrinolaringologistas. Com o
nosso estudo, abrem-se as possibilidades de utilizar o AOPC em amostras
maiores e em estudos multicéntricos, assim como de solicitar a efetivacao
do cadastro da Otorrinolaringologia junto ao Sistema Nacional de
Transplante como uma especialidade médica autorizada a realizar o

transplante ésseo.
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Atualmente, no Brasil, existem 5 bancos de tecidos
musculoesqueléticos autorizados pelo Sistema Nacional de Transplantes.
Com o objetivo de garantir que as condic¢des fisioldgicas do tecido sejam
preservadas durante o transporte até o momento de sua utilizagcdo, o banco
de tecidos do HCFMUSP realizou estudo com testes de variagdo de
temperatura no recipiente de transporte. Desta forma, foi padronizada, para
transportes terrestres e aéreos, a utilizacdo do tecido em até 24h a contar do
momento em que sai do freezer até o seu transplante.

Falhas podem ocorrer e, possivelmente, podem ser reduzidas pela
melhora da técnica cirdrgica, principalmente no que diz respeito a assegurar
gue o material de preenchimento ndo estara exposto, prevenindo, assim,
infeccdo e extrusdo do enxerto 0sseo. Estudos cirdrgicos em otite média
cronica tém resultados muito variaveis, pois dependem de multiplos fatores
gue podem influenciar o sucesso da cirurgia.

Os principios que melhoram o resultado da obliteracdo mastoidea com
AOPC sao:

¢ Realizar a cirurgia em um contexto livre de infec¢cdo, com o ouvido o
mais seco possivel, utilizando, para isso, tratamento intensivo
anterior a cirurgia com aspiracao e limpeza da cavidade, uso de
antibidticos topicos e sistémicos;

e Jamais realizar a obliteracdo sobre areas de risco nas quais pode
ainda haver colesteatoma. Fazer limpeza meticulosa da cavidade
para assegurar que toda a doenca foi removida;

e Garantir que o material de preenchimento ndo ficara exposto,
utilizando um retalho vascularizado que recubra completamente o
enxerto 0sseo;

e Realizar controle pés-operatorio a longo prazo com RM com
sequéncia em difusdo para avaliar a presenca de colesteatoma

residual e/ou recorrente.
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7 CONCLUSOES

O aloenxerto 6sseo particulado congelado pode ser utilizado para obter
uma cavidade mastoidea seca com boa integracdo do enxerto 0sseo nha
mastoide, assim como a manutencéo de sua densidade 6ssea.

N&o houve deteccdo de colesteatoma residual e/ou recorrente na area
de obliteragdo, evidenciado no exame de ressonancia magnética de 12
meses.

As falhas que ocorreram estavam relacionadas a necrose e retracdo do
retalno musculo-periosteal que recobria o enxerto, resultando na cobertura
inadequada do material de preenchimento.

N&o houve complicacdes graves como abscesso cerebral, meningite ou
paralisia facial periférica.

Apds 12 meses do procedimento de obliteracdo da cavidade
mastoidea, a audicdo foi preservada em 80% dos pacientes, com média do
gap aéreo-6sseo de 29,10dB.

A obliteracdo da cavidade mastoidea proporcionou uma melhora na
qualidade de vida medida por meio do escore de qualidade de vida — Escala

de Resultados de Glasgow.



8 Anexos




8 Anexos 63

8  ANEXOS

8.1 ANEXO A - Material de preenchimento da cavidade mastoidea —
Aloenxerto Osseo Particulado Congelado (AOPC) - obtencao,
processamento e criopreservagao

A retirada dos tecidos em doadores falecidos

As equipes de captacdo dos Bancos de Tecidos credenciados pelo
SNT recebem notificacbes de potenciais doadores das vinte e trés centrais
de notificacdo e captacdo de orgaos e tecidos, logisticamente espalhadas
pelo Pais.

A obtencado dos tecidos musculoesqueléticos tem como fonte principal
os doadores falecidos notificados pelas Centrais de Transplantes, Servicos
de Procura de Orgdos e CoordenacBes Hospitalares de Transplantes. As
notificacdes para as equipes captadoras sao realizadas apds a execucédo de
uma série de procedimentos e exames que visam, além da comprovacao da
morte encefalica, ao consentimento familiar do processo de doacdo de
orgaos e tecidos. A comprovacao da morte encefélica é feita inicialmente por
um neurologista que se utiliza de técnicas de exames fisico e de imagem
(doppler), repetido apdés 6 horas na presenca de um familiar daquele
potencial doador. Sanada qualquer duvida sobre o diagndstico irreversivel da
morte encefalica, os familiares sdo questionados sobre a possibilidade da
doacao de 6rgaos. A entrevista familiar é realizada por membros capacitados
de uma comisséo intra hospitalar ou de uma organizacdo de procura de
orgdos. Todo o processo de doacdo deve ser registrado e assinado
legalmente antes de notificar as equipes de retirada de cada 6rgéo (coragéo,
figado, rim, pancreas, pulmao, intestino) e tecidos (6steo-condro-fascio-
ligamentoso, pele, vasos, cOrnea, valvas cardiacas). Cada equipe deve ter
definido seus critérios de selecdo e, no momento da notificagdo, aceitar ou

recusar aquele doador.
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Para os doadores de tecidos musculoesqueléticos, a selecdo segue um
rigoroso controle com investigacao soroldgica para antigeno e anticorpo HIV,
Hepatites A, B e C, HTLV-1 e 2, Sifilis, Chagas, Toxoplasmose e
Citomegalovirus, além dos testes de Ultima geragcdo na evidenciacdo de DNA
(Nucleic Acid Amplification — NAT) para HIV e Hepatite B e C, esfregaco de
medula de esterno e amostra de crista iliaca, ambos para investigacao
histopatoldgica.

No Banco de Tecidos — IOT-HCFMUSP — ha seguimento de um
protocolo de avaliacdo do doador. Excluem-se doadores com patologias
ortopédicas, tais como osteoporose, osteonecrose, artrite reumatoide, IUpus
eritematoso, neoplasias, faixa etaria que comprometa a caracteristica dos
tecidos (até 55 anos para 0ssos e até 45 anos para tenddes e cartilagem),
transfusdo sanguinea, tatuagens ou aderecos (piercings) dentro do periodo
de janela imunoldgica, usuério de drogas ilicitas, permanéncia em zonas
endémicas, infecgcbes generalizadas ou localizadas, fraturas, escoriacdes
nos membros em que serdo captados os tecidos musculoesqueléticos ou
qualquer outra situacdo que coloque em duavida a qualidade desses tecidos,
conforme dispostos nas legislacdes vigentes: Portaria n°® 1686 do MS de 20
de setembro de 2002, RDC n° 220 da ANVISA e Portaria n° 2600 do MS de
21 de outubro de 2009. Mais recentemente, foi elaborada a Resolu¢éo - RDC
n°55 de 11/12/2015 da ANVISA.

O plano de captacdo deve ser programado previamente, ou seja, 0S
tecidos a serem retirados sao os mais utilizados nas cirurgias ortopédicas e
odontologicas ou aqueles solicitados especialmente pelos cirurgides
transplantadores.

A equipe de retirada composta por profissionais com treinamento e
capacitacdo especifica, entra em campo e realiza todo o procedimento
cirurgico relacionado com a captacdo dos principais tecidos disponibilizados
pelo BTME, tais como: fémures, tibias, fibulas, talus, calcaneos, cristas
iliacas, tenddes tibiais, patelares, extensores, aquiles, entre outros. Todo

procedimento é realizado em condi¢Bes absolutamente assépticas como em
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uma cirurgia. Utiliza-se paramentacdo especial em tecido sintético e

respeitados todos 0s passos cirurgicos de antissepsia (Figuras 1 e 2).

Figuras 1 e 2. Preparacdo pré-operatdéria na retirada dos tecidos
musculoesqueléticos e captacdo dos tecidos do sistema musculoesquelético.

Os tecidos retirados sédo imediatamente embalados em invélucros triplos,
selados hermeticamente e encaminhados sob refrigeracéo (- 4°C) ao Banco
de Tecidos.

Uma etapa muito importante do processo de captacdo € a reconstrucao
do doador. O corpo deve ser entregue a familia livre de qualquer deformacéao
e 0 mais proximo possivel de sua aparéncia antes da retirada dos tecidos.
Isto porque o temor pela deformacgéo tem sido uma das principais causas de
recusas de doacgdo de osso pelos familiares. Para uma perfeita reconstrugéo,
utilizam-se préteses especialmente desenvolvidas para isso, tais como
gesso, fios de sutura, gaze. Essa reconstrucdo rigorosa € a etapa mais
trabalhosa do procedimento de retirada. S&o respeitados todos os

parametros anatdmicos e, portanto, ndo ocorre a deformacgéo do doador.
Processamento dos Tecidos Musculoesqueléticos

Ao término da captacdo, os tecidos sao encaminhados ao banco de
tecidos musculoesqueléticos — BTME refrigerados em geladeiras portateis
com monitorizacdo de temperatura durante todo o periodo de transporte. A
etapa do processamento é precedida por um planejamento de atividades

necessarias para sua realizacdo, tais como, provisdo de materiais e
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instrumentais, convocacdo da equipe de processamento, definicdo do
preparo e dimensionamento de acordo com a necessidade do servico, e
solicitacbes de cirurgibes ortopédicos e odontologicos. Esta etapa é
realizada em sala cirargica propria classificada (classe 100 ou ISO 5) e
equipada com médulo de fluxo laminar (Figura 03). Uma sala Classe 100
significa a pureza de 100 particulas por m® de ar. Apenas por comparac&o,

uma sala cirGrgica deve possuir 10.000 particulas/m? ar.

Figura 3: Sala de processamento classificada (100 particulas/m? ar: classe
100/1SO 5; Filtros HEPA 99,9 %)

A sala também possui antecamara e pass-trought, e todos os
ambientes possuem rigoroso controle de particulas de ar e pressédo positiva
para garantia de qualidade dos tecidos |4 processados. Além disso, €
necessaria a paramentacdo especifica da equipe profissional que deve
utilizar somente roupas em “nédo tecido” (Spunbond - Meltblown — Spunbond
— SMS) para evitar a dispersdo de particulas que as roupas de algodao
convencional provocam.

Ndo sé a paramentagdo “ndo tecido” € necessaria, assim como o
comportamento da equipe deve ser diferenciado. Desta forma, movimentos
bruscos, uso de produtos cosméticos e exposicdo de pelos devem ser

evitados durante a permanéncia nesta sala. (Figuras 4 e 5)
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Figuras 4 e 5: Equipe de Processamento em atuacao.

Um BTME realiza varios tipos de processamentos de tecidos com
finalidade de utilizagdo em cirurgias ortopédicas e odontolégicas, cada qual

exigindo um planejamento especifico (Figura 6).

Figura 6: Fragmentos de aloenxertos de uso em cirurgias odontoldgicas.
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Para o processamento de tecidos frescos congelados, é realizado o
processamento mecanico, ou seja, a remoc¢ao de tecidos adventicios, tais
como sangue, periésteo, subcutaneo musculos, fascias e tecido fibrotico.

Em seguida, passam pelo processamento quimico, em que Sao
imersos em solu¢gBes emulsificantes com base em peroxido de hidrogénio e
solucbes alcoodlicas sob agitacdo ultrassbnica. (Figuras 7 e 8). Para a
confecgao do osso particulado, utiliza-se triturador manual (Stryker Leibinger
GmbH & Co - Alemanha) especifico para este fim (Figuras 9 e 10). Em
seguida, o material obtido € submetido a lavagens sequenciais com soro
fisiologico até se obter um sobrenadante o mais limpido possivel. (Figuras
11,12, 13 e 14).

Figuras 9 e 10: Confeccado do osso particulado
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Figuras 11, 12, 13 e 14: Lavagens sequenciais do 0sso particulado

Apés a lavagem, o o0sso particulado € submetido a novo
processamento quimico e, entdo, se obtém o material que sera embalado

em involucros com 7cc cada um (Figuras 15, 16, 17, 18).

Figuras 15, 16 e 17: Processamento quimico e 0sso particulado a ser
embalado.
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Figura 18: invélucros contendo osso particulado processado com 7cc cada
um.

Uma coleta de amostras destas solucdes resultantes, de medula 6ssea
dos ossos longos e de fragmentos de cada tecido submetido ao
processamento € investigado microbiologicamente (cultura geral, cultura de
anaeroébicos e fungos) com técnica de inoculacdo direta. Além disso, sao
também obtidas amostras para analise histopatolégica.

Finalmente, inicia-se o0 procedimento de embalagem de todos os
enxertos processados 0s quais sdo mensurados (comprimento, altura,
diametro, peso, volume, perimetro) e acondicionados em involucros triplos
estéreis, selados a vacuo e devidamente identificados como tecido em
andlise. (Figura 19). Na etiqueta destes tecidos, constam informagfes do
doador, exames realizados, além do numero de lote, item, data de validade,

tipo de conservacéo e cédigo de barras.

Figura 19: Selagem a vacuo e identificagéo.
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Uma vez identificados, os tecidos séo radiografados no préprio BTME e

encaminhados a criopreservacao.

Criopreservacéao

Na sala de criopreservacao, os tecidos sdo armazenados (Figura 20)
conforme seu status no processo. Assim, ha um espaco destinado aos
tecidos em analise ou em periodo de quarentena (onde permanecem por,
em meédia, 60 dias até o resultado de todos os exames) e aqueles ja
liberados para uso. Ambos os ambientes sdo equipados com ultrafreezers
com temperatura variando entre 85 a 110°C negativos.

A sala é também equipada com sistema de ar-condicionado, gerador
proprio de energia e de protecdo contra descongelamento a gas carbénico
(Backup de CO,), além de um rigoroso sistema de monitorizacdo de
temperatura, com registro impresso de temperatura durante 24 horas e
sistema de alarme via satélite, 0 que garante a manutencédo da temperatura
adequada e deteccao precoce de intercorréncias.

Dependendo do resultado das analises, os tecidos sao transferidos
para a sala de material liberado para uso. O periodo maximo de
criopreservacao € de 05 anos para o tecido 6sseo, e 02 anos para os tecidos
moles e tendinosos.

A manutencao da esterilidade e viabilidade é fundamental para evitar o
descarte, e isto cabe a embalagem, que deve promover contengcdo e
protecdo. A embalagem utilizada para criopreservacao de tecidos deve estar
em consonancia com as Farmacopeia Americana e Europeia serem
validadas com testes fisico-quimicos (caracterizacdo quanto a espessura e
taxa de permeabilidade ao vapor d’agua — TPVA, avaliacdes da resisténcia
mecanica e a perfuracdo, taxa de permeabilidade ao oxigénio, migracao
total), testes de citotoxidade, pirogenicidade e de esterilidade.
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\
Figura 20: Criopreservacdo dos tecidos a — 80 oC em gavetas
individualizadas por lote. Embalagem de plastico coextrusado de polietileno

e nylon validado para esta finalidade.

Estocagem, Distribuicdo e Controle de Qualidade dos Tecidos

Ao término de qualquer modalidade de processamento, deve ser
realizada a documentacdo dos procedimentos em prontuario préprio. Neste
prontuario, é arquivada toda a documentacdo relacionada ao processo,
inclusive o registro de equipe participante, insumos utilizados, comprovantes
de esterilidade dos instrumentais e outros registros que fazem parte do
programa de controle de qualidade e que dao subsidios para rastreabilidade
dos processos, etapa esta imperativa na legislacdo e aconselhada pelos
Standards e Manuais de Controle de Qualidade.

O estoque dos tecidos pode ser mantido tanto congelado quanto a
temperatura ambiente (liofilizado) segundo os mesmos padrdes utilizados
pelas Associagbes e Bancos de Tecidos mundiais. Até o momento do
transplante, todos os tecidos processados devem ser submetidos a
rigorosos critérios de garantia de qualidade. E necesséria a avaliacdo de
todos os dados pertinentes ao doador, resultados de exames, manutencao e
controle dos equipamentos, materiais e instrumentais utilizados em todas as
fases de cada procedimento.

No Banco de Tecidos — HCFMUSP, os processos sao informatizados
por meio de um software gerenciador desenvolvido para o registro de todas
as etapas, 0 que permite o0 resgate e a rastreabilidade de cada enxerto
processado e disponibilizado. Através de uma codificagdo, € possivel
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identificar o doador, lote, validade, exames e status do tecido (em andlise,
liberado, excluido e utilizado).

Diante da necessidade de resgate de informacgdes, como na evidéncia
de um efeito adverso, é possivel de forma rapida e segura a obtencao das
informacgdes, e implementacao de acdes corretivas e preventivas.

Para que um lote de enxertos em analise seja liberado para uso, o
responsavel técnico do Banco de Tecidos deve analisar os resultados de
todos os exames realizados: sorologias NAT ou PCR para HIV, HBC e HCV,
Cultura Geral, Cultura anaerobios, Cultura de Fungos, Exame
Anatomopatoldgico e laudos radiograficos. Esses laudos de exames sdo, em
Gltima instancia, avaliados e liberados pelo Responsavel Clinico do servicgo.

Apoés a liberacdo de cada lote, € realizada a vistoria final em cada
tecido, além da substituicdo de etiquetas de tecidos em analise para
liberados (Figura 21). A logistica de estocagem dos tecidos nos ultrafreezers

considera o tipo de tecido e agilidade na busca.

1010 institut e Urtopedia € | raumactoiogia - nLrimus

Banco de Tecides

recido: 5SSO TRABECULAR PARTICULAICGdigo: 11852 d
Item: R N° Lote: 007/12
DC / CNCDO: ¢

aptado em P P valldad
Jimensaco:

-onservacao: -

Prof. Dr. Albe 0 oci 3069-6 F
ML T TR R

Figura 21: Etiqueta que identifica o invélucro contendo o tecido liberado
para uso.
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Servicos que realizam controles rigorosos de qualidade utilizam
sistemas de anotacédo por check-lists com dupla conferéncia e anuéncia.

Todos os dados pertinentes ao doador e ao lote, conforme a
legislacéo, sdo arquivados em prontuarios unicos e armazenados em
arquivos proprios do BTME por um periodo minimo de 25 anos.

Uma soroteca com amostras de plasma de doadores também é
disponibilizada pelo BTME em caso de necessidade de exames de
contraprova.

Tao logo os critérios de qualidade sejam avaliados e aprovados, 0s
tecidos séo disponibilizados para uso. Os tecidos sao distribuidos conforme
a disponibilidade e solicitacdo dos enxertos.

A solicitacdo de tecidos ao BTME ¢é realizada mediante a
apresentacdo do termo de solicitagdo de tecidos musculoesqueléticos
homélogos  (Apéndice F), da autorizacdo para transplante
musculoesquelético homologo (Apéndice G) e da histoéria clinica receptores

de tecidos musculo esqueléticos (Apéndice H)

Fonte: Santos, L.A.U. et al. (2012), Cryopreserved Musculoskeletal Tissue
Bank in Dentistry: State of the Art and Perspectives, Current Frontiers in
Cryopreservation, pag. 37-68, disponivel em:
http://www.intechopen.com/books/current-frontiers-in-
cryopreservation/cryopreserved-musculoskeletal-tissue-bank-in-dentistry-
state-of-the-art-and-perspectives
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8.2 ANEXO B - Questionario - Escala de Resultados de Glasgow

1.

10.

11.

Os resultados da sua cirurgia no ouvido (mastoidectomia com obliteracédo da
cavidade) afetaram as suas atividades do dia-a-dia?

( )Pioraram muito  ( )Um pouco ou algo pior ( )N&o mudou ( )Um pouco ou
algo melhor  ( )Bem melhor

Os resultados da cirurgia no ouvido melhoraram ou pioraram sua vida como um
todo?

( )Bem melhor  ( )Um pouco ou algo melhor  ( )N&o mudou ( )Um pouco ou
algo pior  ( )Muito Pior

Desde a sua cirurgia no ouvido, vocé se sente mais ou menos otimista em
relacdo ao futuro?

( )Muito mais otimista  ( )Mais otimista  ( )N&o mudou ( )Menos otimista
( )Muito menos otimista

Desde a sua cirurgia no ouvido, vocé se sente mais ou menos encabulado
quando estd num grupo de pessoas?

( )Bem mais encabulado ( )Mais encabulado ( )N&o mudou ( )Menos
encabulado ( )Bem menos encabulado

Desde a sua cirurgia no ouvido, vocé tem mais ou menos autoconfianga?
( )Muito mais autoconfianga ( )Mais autoconfianca ( )N&o mudou ( )Menos
autoconfianga  ( )Muito menos autoconfianca

Desde a sua cirurgia no ouvido, vocé acha mais facil ou mais dificil lidar com
pessoas?

( )Muito mais facil  ( )Mais facil ( )N&o Mudou ( )Mais dificil  ( )Muito mais
dificil

Desde a sua cirurgia no ouvido, vocé sente ter mais ou menos apoio dos seus
amigos?

( )Muito mais apoio  ( )Muito apoio  ( )N&o mudou ( )Menos apoio ( )Muito
menos apoio

Vocé tem visitado seu médico, por qualquer motivo, com mais ou menos
frequéncia, desde a sua cirurgia no ouvido?

( )Muito mais frequéncia ( )Mais frequéncia ( )Nao mudou ( )Menos
frequéncia  ( )Muito menos frequéncia

Desde a sua cirurgia no ouvido, vocé se sente mais confiante em rela¢éo a
oportunidades de emprego?

( )Muito mais confiante  ( )Mais confiante ( )Ndo mudou ( )Menos confiante
(' )Muito menos confiante

Desde a sua cirurgia no ouvido, vocé se sente mais ou menos constrangido em
relacdo a si proprio?

( )Muito mais constrangido ( )Mais constrangido  ( )Ndo mudou ( )Menos
constrangido  ( )Muito menos constrangido

Desde a sua cirurgia no ouvido, existem mais ou menos pessoas que realmente
se preocupam com vocé?

( )Muito mais pessoas ( )Mais pessoas ( )Ndo mudou ( )Menos pessoas

(' )Muito menos pessoas
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Desde a sua cirurgia no ouvido, com frequéncia vocé apresentou resfriados ou
infeccbes?

( )Muito mais frequéncia  ( )Mais frequéncia ( )N&o mudou ( )Menos
frequéncia ( )Muito menos frequéncia

Vocé tomou mais ou menos medicagdes, por qualquer motivo, apés sua
cirurgia no ouvido?

( )Muito mais medicacdes ( )Mais medicacdes ( )N&o mudou ( )Menos
medicacdes ( )Muito menos medicacdes

Desde sua cirurgia no ouvido, vocé se sente melhor ou pior em relacéo a si
mesmo?
( )Muito melhor  ( )Melhor ( )N&o mudou ( )Pior ( )Muito pior

Desde sua cirurgia no ouvido, vocé sente ter mais ou menos apoio de sua
familia?

( )Muito mais apoio  ( )Mais apoio  ( )Nao mudou ( )Menos apoio  ( )Muito
menos apoio

Desde sua cirurgia no ouvido, vocé esta mais ou menos incomodado com seu
problema no ouvido?

(' )Muito mais incomodado  ( )Mais incomodado ( )Nao mudou ( )Menos
incomodado ( )Muito menos incomodado

Desde sua cirurgia no ouvido, vocé esta mais ou menos apto a participar de
atividades sociais?

( )Muito mais apto  ( )Mais apto  ( )N&o mudou ( )Menos apto  ( )Muito
menos apto

Desde sua cirurgia no ouvido, vocé esta mais ou menos propenso a fugir de
situacdes sociais?

( )Muito mais propenso ( )Mais propenso ( )Nao mudou ( )Menos propenso
( )Muito menos propenso
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10 APENDICES

10.1 APENDICE A - Aprovacgdo da Comissdo de Etica para Anélise de
Projetos de Pesquisa

e r”
UJL@ Hospital das Clinicas da FMUSP
Comissdo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq

PROJETO DE PESQUISA

Titulo: OBLITERAGAO DE CAVIDADES MASTOIDEAS COM 0SSO PARTICULADO FRESCO
CONGELADO EM CIRURGIAS REVISIONAIS DE PACIENTES COM OTITE MEDIA CRONICA
COLESTEATOMATOSA

Pesquisador Responsdvel: Prof, Dr. Ricardo Ferreira Bento  Versdo: 1

Pesquisador Executante: Anna Carolina de Oliveira Fonseca  CAAE: 01225012.5.0000.0068
Finalidade Académica: Doutorado

Instituigio: HOFMUSP
Departamento: OFTALMOLOGIA E OTORRINOLARINGOLOGIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Namero do Parecer: 17638
Data da Relatoria: 03/05/2012

Apresentaciio do Projeto: A otite média cronica colesteatomatosa é de dificll tratamento.
Mesmo apds Intarcencoes cirirgica de indicagio formal como a mastoidectomia, o quadro
pode ser recidivante. Virias técnicas tdm sido descritas na literatura para obliterar a cavidade
mastoide e, portanto reduzir a chance de recidivas e ainda processos Infecciosos, além de
faciitar a adaptagiio o um aparolho para reabiitaciio auditiva © melhora da qualidade do vida.
Hé materiais utilizados com sucesso, descritos, entretanto ha problemas como custo,
disponibiidade do material, otc, Os autores propdes uma nova técnica do obliteragio da
cavidade mastéide, com material biolégico de banco que |4 existe no complexc HC e portanto
fackzaria a sua aplicabiidade.

Objetivo da Pesquisa: O objetivo principal deste projeto ¢ avaliar a eficicia do 0sso
particulado fresco congelado proveniente de banco de ossos @ teciios como material
biccompativel na obliteragiio de cavidades mastéideas em cirurgias revisionais do otile média
crinica colesteatomatosa e de forma secunddria verficar a osteointegragio do 0sso
particulado fresco congelado nas cavidades mastoideas obliteradas com este material,
Avaliagho dos Riscos o Beneficios: A técnica cinlrgica proposta, com a obliteragho da
cavidade mastoide com 08so particulado fresco traz como principal beneficio a melhor
evoluglo da doenga colesteatomaltos..Os autores descrevem no projeto, que o material 6sseo
a sor aplicado é proveniente do bance de ossos lotado no Instituto de Ortopedia (cuja anudncia
e aprovagho do projeto estiio anexados &o projeto), sendo descritos todos os cukiados
tomados no proparo do material @ mostrando que niko hd riscos em sua utilizagio. Os riscos
que podem estar presentes séo a extrusfio do material assim como as possiveis complicagbes
cirkrgicas inorentes ao procedimento e que sio devidamento explicadas no projeto € no termo
de consentimanto.

Comentirios o Consideragbes sobre a Pesquisa: A pesquisa é exoquivel o estd do acordo
com as normas éticas.

Consideracbes sobre os Termos de apresentagéo obrigatéria: O termo de consentimonto
estd adequado descrevendo detalhes do procedimentio a ser realizado, da wutilizagdo do
material bioldgico, assim como dos riscos e beneficlos.

Recomendagdes: Sem rocomendagbes oxtras.

Conclusdes ou Pendéncias ¢ Lista de Inadequagdes: Aprovado.

Situacio do Parecer: APROVADO
S3o Paulo, 10 fe Maio de 2012
Prot. Or. Lulz Leme
Comissdo Andlise d¢
R e e o CAPPesq

Rua Dr. Mb Pires de Campos, 225 - Prédio da
CEP 05403-010 - S3o Paulo - SP.
55 11 2661-6442 ramals: 16, 17 e 20 | cappesq@hcnet.usp.be

stragdo - 5% andar
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10.2 APENDICE B - Aprovacéo no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

.
GM l | Anna Carolina Fonseca <annacfonseca@gmail.com>
by Google

Approved Submission - RBR-46st4w

Rebec <rebec@icict.fiocruz.br> Wed, Jan 6, 2016 at 4:01 PM
To: annacfonseca@gmail.com, rebec@icict.fiocruz.br, dtostes@gmail.com

Message sent by the site:

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
http://www.ensaiosclinicos.gov.br

Message:

Url do registro(trial url):http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-46st4w/
Numero de Registro (Register Number):RBR-46st4w

Prezado Registrante,

Temos o prazer de informar que seu estudo foi publicado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

Agradecemos por seu registro e colaboragéo e, desde ja, nos colocamos a disposigdo para esclarecer quaisquer
davidas que possam surgir, seja em caso de atualizagdo do registro ou, até mesmo, uma nova submisséo.

Por favor, ndo hesite em contactar-nos.
Cordialmente,

ReBEC Staff - ReBEC/ICICT/LIS
Av. Brasil 4036 - Maré - sala 807
Rio de Janeiro RJ CEP: 21040-360
Tel: +55(21)3882-9227
www.ensaiosclinicos.gov.br

Dear Registrant,

We are pleased to inform you that your study registered on the Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC)
has been published.

The ReBEC staff thank you for your subscription and, we are at your entire disposal to clarify any questions that
my arise and/or in the event you need to update records or even a new submission.
Please do not hesitate in contacting us in case of any doubt.

Sincerely,

ReBEC Staff - ReBEC/ICICT/LIS
Av. Brasil 4036 - Maré - sala 807
Rio de Janeiro RJ CEP: 21040-360
Tel: +55(21)3882-9227
www.ensaiosclinicos.gov.br
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10.3 APENDICE C - Aprovacdo da Comissdo Cientifica do Instituto de
Ortopedia e Traumatologia

DEPARTAMENTO DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
Prof. Dr. Tarcisio E.P. Barros Filho
Prof, Dr. Olavo Pires de Camargo
Prof. Dr. Gliberto Luis Camanho

m 100 ANOS
ITRETY

Memo/CC-DOT/87/2012

Sao Paulo, 25 de abril de 2012,

limo. Sr,
Prof. Ricardo Ferreira Bento
Pesquisador Responsavel

Ref: Protocolo de Pesquisa do Departamento de
Otorrinolaringologia da FMUSP, intitulado “Obliteracio de
cavidades mastdideas com osso particulado fresco
congelado em cirurgias revisionais de pacientes com oftite
média crénica colesteatomatosa”.

Pesquisadora Executante: Dra. Ana Carolina O. Fonseca

A Comissao Cientifica do Departamento de Ortopedia e
Traumatologia da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
analisou e aprovou nesta data, a solicitaglo para desenvolver o protocolo de
pesquisa acima citado, junto ao Banco de Tecidos do HC-FMUSP.

Atenciosamente,

r i "
) |
%

Prof. Albe ‘I{nconi Croci

Comlulq Cientifica - DOT
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10.4 APENDICE D - Manifestacdo da Coordenacéo do Sistema Nacional de
Transplantes

De: Augusto [mailto:augustosantos@terna.com.br)
Enviada em: quinta-feira, 21 de junho de 2012 11:49
Para: Edilamar Barbosa Rodrigues

Cc: SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE

Assunto: RES: Projeto de Pesquisa

Ao
CGSNT - Sisterma Nacional de Transplantes

Ref. Projeto de Pesquisa com aplicagSo clinica de tecidos homélogos na Otorrinolaringologia.

A/C Edilamar Barbosa Rodrigues.

Em conformidade com o regulamento técnico ( Portaria 2600 de 21/10/2003) vimos
encaminhar para anuvéncia e manifestacio da realizacio de um projeto de pesquisa intitulado
“OBLITERAGCAD DE CAVIDADES MASTOIDEAS COM 0SS0 PARTICULADO FRESCO CONGELADOEM
CIRURGIAS REVISIONAIS DE PACIENTES COM OTITE MEDIA CRONICA COLESTEATOMATOSA * cujo
material e método prevé o uso de tecido dsseo homologo processamento por este banco e o
tratamento dos pacientes realizados pelo Departamento de Otorrinolaringologia do Hospital das Clinicas
da Universidade de S3o Paulo. Ressaltamos que os tecidos destinados para uso nesta pesquisa niio terd
interferéncia na demanda assistencial deste servigo por utilizar tecidos com baixa aplicabilidade clinica
nas cirurgias ortopédicas.

Agradecendo antecipadamente toda a atenclo dispensada, subscrevo-me, com a mais elevada
consideracdo,

Luiz Augusto U, Santos
Responsdvel Técnico - Banco de Tecidos Musculoesqueléticos

Instituto de ortopedia ~ Hospital das Clinicas - FMUSP
R. Dr. Ovidio Pires de Campos, 333 - 1 andar

Cep 05403-090

Tel. T(11) 2661 6776 / 30834029

T TSI
TODOS POR UMA Vocé cuida da saude.
SAUDE MELHOR A saude cuida de vocé. %
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De: Taciana Ribeiro Silva [mailto:taciana.ribeiro@saude.gov.br]

Enviada em: sexta-feira, 13 de julho de 2012 10:09

Para: augustosantos@terra.com.br

Cc: Edilamar Barbosa Rodrigues; Natalia Pereira Stuchi Cavallari; SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE
Assunto: RES: Projeto de Pesquisa

Prezado Luiz Augusto U. Santos
Responsavel Técnico - Banco de Tecidos Musculoesqueléticos
Instituto de ortopedia — Hospital das Clinicas = FMUSP

Esta Coordenagdo se manifesta favorével a realizagdo da pesquisa. Solicitamos que nos seja enviado ao
final do projeto os resultados obtidos.

Atenciosamente,
Equipe Técnica - Subcoordenagdo de Tecidos e Células

Sistema Nacional de Transplantes — CGSNT/SAS/MS

De: SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE

Enviada em: quinta-feira, 21 de junho de 2012 12:05
Para: Taciana Ribeiro Silva

Cc: Edilamar Barbosa Rodrigues

Assunto: Projeto de Pesquisa

Repassando.
Att,

Ana.
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10.5 APENDICE E - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

1
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N®: ... SEXO: MO F O
DATANASCIMENTO: ... /... )

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador eC.) ...

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :.......ccovrsmnianmminnnn SEXO: MO F O
DATANASCIMENTO.: ..../odo
CEP. UL s TELEFONE: DOD (.. ") W

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Obliteragdo de Cavidades Mastoideas com Osso
Particulado Fresco Congelado em Cirurgias Revisionais de Pacientes com Otite Média
Croénica Colesteatomatosa

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Prof. Ricardo Ferreira Bento

cARGOFUNGAD. Professor Titular da Disciplina de Otorrinolaringologia da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo

INSCRIGAO CONSELHO REGIONAL N° 33144

uUNIDADE DO HeFMUSP: Disciplina de Otorrinolaringologia
3. AVALIAGAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCOMINMO [0 RISCO MEDIO Dx

rRiscosaxeo [ RISCOMAIOR [J

4 DURAGAD DA PESQUISA - 24 meses
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2
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO-HCFMUSP

Essas informagdes estdo sendo fornecidas para sua participagéo voluntaria neste estudo.

O seu problema no ouvido é chamado de otite média crénica por colesteatoma que ¢ um acumulo de
pele que cresce dentro do ouvido e, com o tempo, causa destruicdo das estruturas saudaveis dentro do
ouvido. Vocé foi selecionado para participar deste estudo porque esta com o ouvido vazando, com
infecgéo e precisando novamente de uma cirurgia no ouvido para remover o colesteatoma. Nesta
cirurgia, toda a doenga e a infecgéo séo removidas, porém, no osso atras da orelha permanece uma
falha.

O objetivo deste estudo é realizar o fechamento (preenchimento) desta falha. O material que
utilizaremos para isso & osso em particulas de um doador de érgdos. Da mesma forma que existe a
doagao de érgaos como figado, rins, pulmao, cérnea para transplantes, também existe a doagao de
particulas 0sseas que sdo comumente utilizadas para fechar falhas 6sseas em outras partes do corpo
como: quadril, joelho, ombro, mandibula, maxila. Os doadores passam por uma sele¢gdo muito rigorosa,
fazendo diversos exames de sangue para identificar doengas, bactérias, virus e exames de raio-X. O
doador somente é selecionado quando todos os exames realizados sdo normais, ou seja, ndo existe

nenhuma doenga.

No nosso estudo queremos verificar o comportamento e a compatibilidade do osso particulado fresco
congelado para o fechamento da falha atras da orelha. Ao participar deste estudo, vocé sera submetido
a uma cirurgia no ouvido para a retirada do colesteatoma e de toda infecg¢ao, como foi feito na sua
primeira cirurgia. A Unica diferenga em relagéo a primeira cirurgia € que fecharemos a falha atras da
orelha com osso particulado para prevenir novas infecgdes. Faremos o acompanhamento pos-operatorio
com retornos 1 vez por semana no primeiro més e depois 1 vez por més durante 6 meses. Sera
realizado também um exame de audigdo e uma tomografia computadorizada dos ouvidos 6 meses ap6s

a cirurgia.

As complicagbes que podem acontecer apos esta cirurgia sdo: infecgdo da ferida operatéria, retorno da
secre¢do no ouvido, rejeigdo do material 6sseo colocado no ouvido, necessidade de uma nova cirurgia.

Os beneficios que podem ser conseguidos com esta cirurgia sao: fim da infecgéo e da secregéo no
ouvido, menor numero de consultas ao otorrinolaringologista para limpar o ouvido, diminuigdo da falha
ossea atras do ouvido. Vocé tem o direito de ter acesso, a qualquer momento, as informagbes sobre

todo o procedimento da pesquisa e pode tirar todas as suas duvidas quantas vezes forem necessarias.

Vocé tem a liberdade de retirar o consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo,

tendo a garantia de que isso ndo ira trazer nenhum prejuizo para o seu tfratamento.
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3
Se vocé ndo aceitar ou desistir de participar do estudo, ird receber outro tipo de tratamento também

indicado para o seu caso. Esta garantida a sua privacidade durante a pesquisa e durante a publicagéo
dos resultados. As informagées obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo
divulgada a identificagdo de nenhum paciente. Vocé tera sempre disponivel toda a assisténcia
necessaria, em qualquer etapa do estudo, tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa
para esclarecimento de eventuais duvidas. O principal investigador & o Dr. Ricardo Ferreira Bento que

pode ser encontrado no enderego: Rua Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 255 sala 6167

CEP: 05403-000 Tefefone: 30836288. Se vocé tiver alguma consideragédo ou duvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos,
225 - 5% andar - tel: 2661-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20, FAX: 2661-6442 ramal 26 — E-mail:
cappesq@hcnet.usp.br

Vocé tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados da pesquisa e sera informado sobre

qualquer nova descoberta relacionada ao seu problema no ouvido.

Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e

consultas. Também nao ha compensagao financeira relacionada a sua participagao.
Os dados coletados seréo utilizados para a linha de pesquisa em Obliteragdo de Cavidade Mastoidea.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que foram lidas para
mim, descrevendo o estudo: “Obliteragao de Cavidades Mastoideas com Osso Particulado Fresco
Congelado em Cirurgias Revisionais de Pacientes com Otite Média Crénica Colesteatomatosa”
Eu discuti com a Dra. Anna Carolina de Oliveira Fonseca sobre a minha decisdo em participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim quais séo os propositos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participagdo é isenta de despesas e que tenho garantia do
acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste
estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem
penalidades, prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido.

Assinatura do paciente/representante legal Data [

Assinatura da testemunha Data / /
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para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de
deficiéncia auditiva ou visual.
(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente
ou representante legal para a participagé@o neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /
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10.6 APENDICE F - Termo de solicitacdo de tecidos musculoesqueléticos
homdlogos

“F. E. GODOY MOREIRA™ DO HC - FMUSP

F’F INSTITUTO DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA Eit

ku BANCO DE TECIDOS- N* SNT: 352055P07
FrRAaLeEs
TERMO DE SOLICITACAD DE TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS HOMOLOGOS
ODONTOLOGIA
CIRURGIAD
NOME: CRO W™ ESTADOD:
ESPECIALIDADE TEL; CEL:
EMAIL:
CPF: LG :

AMARELA
CIRURGIA |
DLAGROSTICO:
CIRURGIA:
DATAPREWVISTA__ /[ HORARID: H { JSUS([ ) PARTICULAR
CLINICA:
EMDEREGO:
COMPLEMENTOx BAIRRD:
CIDADE: UF: CEF:
TELEFONE: CEL:
TECIDOS SOLICITADOS (DE SCRIGAD DA QUANTIDADE E DIMENSAL) -
LOTE! CODIGD
(& ser preanchido palo BT)
COMSIDERACOES

+  OF TECIDOS SOLICITADOS SERAD RESERVADOS POR TEMPO DETERMINADG E TERAD SuA RESERVA
CANCELADA CASD NAD SEJA INFORMADO O REAGENDAMENTD CIRURGICTD.

= A RESERVA E UTILIZAGAD DE TODO TECIDO SOUICITADO E RESTRITA AQ RECEPTOR CITADO MA AUTORIEZAGED
DE TRANSPLANTE MUSCULCESQUELETICO [ANEXD Z).

« O CIRURGIAD 5E COMPROMETE A RESPEITAR 05 PRAZOS DE VALIDADE ASSIM COMO, AS ORIENTAGOES DE
UTIIZACAD QUE SERAQ EMCAMINHADAS JUNTAMENTE COM OS5 TECIDDS SOLICITADOS, SENDD DE SUA
RESPOMSABILIDADE EVENTUAIS DAMOS EM DECORRENCIA DE MAU USO, IMPERICIA, NEGLIGENCIA OU
IMPRUDENCIA, ESTANDO O MESMO SUEITOD AS PENALIDADES PREVISTAS NA LEGISLAGAD E NO CODIGD DE
ETICA PROFISSIONAL.

+ O CIRURGIAD SE COMPROMETE EM PREENCHER E ENVIAR EM ATE 24H O TERMO DE TRANSPLANTE
ASEIM COMO INFORMAR A OCORRENCLA DE NAD COMFORMIDADES E/ OU EFEITCS ADVERSOS (ANEXD |

+ O PRESENTE DOCUMENTO SEGUE A NORMATIZACAD EXPRESSA NO CODIGO DE ETICA GDONTOLOGICA, ARTIGD
7 COMSTITUI INFRACAD ETICA: INCISO IV- DEIXAR DE ESCLARECER ADEQUADAMENTE 0% PROPOSITOS,
RISCOS, CUSTOS E ALTERNATIVAS DO TRATAMENTO.

Carimbo & assinatura do
Cirurgido Cadastrado no SNT
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10.7 APENDICE G - Autorizacdo para transplante musculoesquelético

homologo
” JINSTITUTO DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
“F. E. GODOY MOREIRA” DO HC - FMUSP
kb BANCO DE TECIDOS- N° SNT: 35205SP07

TERMO DE AUTORIZAGAO PARA TRANSPLANTE
DE TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS HOMOLOGOS
ODONTOLOGIA

AUTORIZAGAO PARA TRANSPLANTE MUSCULOESQUELETICO HOMOLOGO

Declaro para os devidos fins legais que me foi esclarecido, em linguagem acessivel, pelo cirurgido responsavel o meu
diagnéstico, tratamento, indicagao do transplante de tecidos musculoesqueléticos homélogos e provavel evolugao clinica.
Estou plenamente ciente de que a utilizagdo de tecidos musculoesqueléticos homdlogos esta indicada para o tratamento
proposto. Estou ciente dos eventuais riscos de reacdo inflamatéria e de transmissdo de doengas, os quais sdo
diminuidos por meio de um rigoroso programa de controle de qualidade, nos procedimentos de selecdo de doadores,
retirada, processamento e armazenamento dos tecidos, bem como a realizagdo de exames sorolégicos, microbioldgicos,
radiogréaficos e histopatoldgicos. Fui esclarecido de que o sucesso no tratamento, assim como a incorporagdo dos
tecidos transplantados, depende de vérios fatores e ndo somente da qualidade e utilizagdo dos mesmos. Concordo com
a realizagao do transplante em razéo dos beneficios que o procedimento pode causar, e estou ciente que o compromisso
do cirurgido é de meios, e ndo de fins. Estou ciente de que, em caso de mudar de opinido sobre o transplante, poderei
retirar meu consentimento até nos momentos que antecedem a cirurgia, sendo que os motivos de recusa serdo
apontados no prontuario médico, sem que haja nenhuma penalizagdo e sem prejuizo aos cuidados. Declaro ainda que
me foram fornecidas as informagdes conforme o disposto no artigo 10 da Lei 9434/97 que dispde sobre a remogdo de
orgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento e pela RDC N°. 220/06, Anexo B,
paragrafo h, os quais sao transcritos a seguir:

Lei 9434/97:Art.- 10. O transplante ou enxerto s6 se fard com o consentimento expresso do receptor, apos
aconselhamento sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento. Paragrafo Unico. Nos casos em que o receptor
seja juridicamente incapaz ou cujas condi¢ées de salude impegcam ou comprometam a manifestagdo vélida de sua
vontade, o consentimento de que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.

RDC N 220, 27/12/2006,Anexo B: h) Implantar um sistema de garantia da qualidade dos procedimentos, equipamentos,
reagentes, materiais e resultados; sendo que a qualidade dos tecidos disponibilizados é de responsabilidade do
BTME/BP, e a responsabilidade de sua utilizagéo final é do profissional que efetuar o procedimento terapéutico ou do

pesquisador;

Receptor: 5
RG , CPF. , nacionalidade

Responsavel pelo Receptor Grau de parentesco

RG CPF Telefone

LOCAL: DATA HORARIO

Ass. Receptor ou Responsavel Legal

OBS: VIDE TECIDOS UTILIZADOS NO VERSO
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10.8 APENDICE H - Histdria clinica de receptores de tecidos musculo
esqueléticos

HISTORIA CLINICA RECEPTORES DE
TECIDOS MUSCULO ESQUELETICOS
IDENTIFICAGCAD
ETIQUETA
PRE- OPERATORIO
DIAGNGOSTICO MEDICO:
CIRURGIA PROGRAMAD A:
PATOLOGIAS ASSOCIADAS:
{ 1CA { )infecges Locais ou sistémicas
{ JHAS { ) Infecto contagiosas | Sifilis, Chagas, Hep. A, B ou C, HIV)
{ ) Cardiopatias { ) Psiquiatricas
{ JDM { ) Gastrinteslinais
{ ) Respiratorias { ) Genito- urinanias
{ ) Neurcldgicas { ) Outros
ESPECIFICAR:
TRATAMENTO: { )Mo
{ 18m  Qual?

ANTECEDENTES PESSOAIS:
CIRURGIAS PREVIAS? ( )Nic  ( )Sim Quais?

TRANSFUSAD SANGUINEA OU HEMODERIVADOS?
{ ) N&o { ) 3im Quantas vezes?
Ha quanto tempa?

TATUAGENS?
{ )Mo { )15im Ha guanto tempo?

ACUPUNTURA?

USUARIO DE DROGAS?
{ )MNao { 1Sim CQual e ha quanto tempo?
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TABAGISTA? ( Nao ( ) Sim Ha quanto tempo?
ETILISMO? { )Mo { ) §m  Quantidade?
IMUNIZAGOES? ( JNio { )Sim

ALERGIAS? { Nao ( )Sim  Qual?

ASPECTOS FisiCOS

Condigtes da Pele (Lesdes, Edema, Hiperemia, Cicatrizes):

Dor? ( )5im { )MaEo
Quanio prejudica suas atividades?
Deficiéncia Fisica? { JMao { )Sim Qual?
Grau de dependéncia; Possui cuidador?
{ ) Independente [ Mio
{ JParcial [ )Sim Quem?
{ )dependente
MORADIA
CASA [ ) APARTAMENTO ( )
Escadas [ ) Qtde: Escadas { ) Qual Andar?
Térea { ) Elevador ( )

0BS:




