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1 Finalidade e delimitacao do produto

Este protocolo estabelece, por escrito e antes da execucao, como o Nucleo 5 levantara
intercorréncias associadas a procedimentos de harmonizacdo orofacial e litigios deles
decorrentes. Atende a Meta M3 do ciclo, cujo indicador de verificacdo é precisamente a
existéncia de protocolo escrito, com fontes, periodo e critérios declarados.

A anterioridade do protocolo em relacdo a busca nao é formalidade. Estratégia definida
depois de vistos os resultados permite, ainda que involuntariamente, ajustar critérios até
que os numeros confirmem a expectativa de quem busca. Declarar antes é o que separa
levantamento de ilustracao.

1.1 O que este levantamento produz

¢ Uma linha de base de sinais: tipos de evento descritos, mecanismos, momento de inicio,
gravidade e desfecho, com a origem de cada informacao identificada.

e Um mapa de lacunas: matérias sobre as quais a busca estruturada ndo retornou
informacao, registradas com a estratégia empregada, para que a lacuna seja verificavel.

e Um conjunto de prioridades de prevencao, derivado dos pontos em que a falha se
mostra recorrente e evitavel.

1.2 O que este levantamento nao produz

Limite metodoldgico assumido de forma expressa

Este levantamento ndo produz incidéncia, prevaléncia ou taxa de complicacido. Bases de
notificacao, literatura publicada e processos judiciais sofrem subnotificacao, duplicidade
e viés de selecao, e ndo dispdoem de denominador confiavel, isto é, do nimero total de
procedimentos realizados. NUmeros absolutos e proporcoes internas ao conjunto
localizado serdo apresentados como tais. Apresentar frequéncia populacional sem
denominador seria fabricacao, e ndo estimativa.

e Nao produz ranking de tecnologias, de produtos, de fabricantes ou de profissionais.

e N3o produz juizo sobre casos individuais, nem sobre conduta de profissional
identificavel.

* Nao produz conclusao de causalidade a partir de relato de caso ou de notificacdo isolada.

N5-PROT-01 - Protocolo de Levantamento - versao 1.0 - documento técnico-consultivo - uso interno do Nucleo 5



Nicleo 5 - CT-HOF - CRO-MG | N5-PROT-01

2 Perguntas do levantamento

A busca responde a perguntas declaradas. Pergunta ndo declarada ndo é respondida, e
achado incidental relevante é registrado separadamente, como material para o ciclo
seguinte.

N° Pergunta Bloco

Q1 Quais tipos de intercorréncia associados a procedimentos @ A
de harmonizacao orofacial estdo descritos na literatura
indexada, com que mecanismo e com que desfecho?

Q2 Quais intercorréncias sao objeto de alerta, notificacdoou @ A
recolhimento por autoridades sanitarias?

Q3 Em que momento, em relacao ao procedimento, os sinais A
de alerta descritos se manifestam, e qual a janela de
resposta descrita?

Q4 Qual conduta de manejo é descrita para cada tipo de A
intercorréncia, e que recursos essa conduta exige do
servico?

Q5 Quais alegacoes e quais falhas sao recorrentes nas B
demandas judiciais relacionadas a harmonizacao
orofacial?

Qb Qual o papel do prontuario, do termo de consentimentoe | B
do registro fotografico na instrucao dessas demandas?

Q7 Que lacunas documentais sao identificaveis e evitaveis por AeB
meio de instrumento produzido pelo Nucleo?
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3 Bloco A. Levantamento de intercorréncias

3.1 Fontes por nivel

Nivel Fontes declaradas Produto do nivel

Internacional Bases indexadas de literatura | Mapa de eventos por

biomédica; alertas,

tecnologia, com mecanismo,

comunicados e recolhimentos | gravidade, tempo de inicio e

de autoridades sanitarias

desfecho.

estrangeiras; documentos de

consenso de sociedades

cientificas, identificados como

tais.

Nacional Notificacoes e alertas de Panorama nacional, com
tecnovigilancia do sistema ressalva expressa de
nacional de vigilancia subnotificacao.
sanitaria; literatura brasileira
indexada; séries de casos
publicadas.

Estadual Dados agregados obtidos por | Panorama mineiro ou, na

consulta formal, conforme
documento N5-OFIC-01;
servicos de referéncia, se
houver autorizacao
institucional.

3.2 Periodo declarado

auséncia de resposta, registro
da lacuna.

Periodo de publicacao 1° de janeiro de 2015 a 31

de agosto de 2026.
Data de execucdo da A ser registrada no
busca momento da execucao,

por base consultada.

Idiomas Portugués, inglés e
espanhol.

Recorte de aproximadamente dez
anos, que abrange o periodo de
maior difusao dos procedimentos
injetaveis e dos dispositivos de
emissao de energia em face.

Base indexada muda entre
consultas. Sem a data, o resultado
nao é replicavel.

Restricdo declarada como limitacao
no item 6, e ndo omitida.
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3.3 Estratégia de busca

A busca combina trés blocos de termos por meio do operador de conjuncao. Dentro de cada
bloco, os termos sdao combinados por disjuncdo. A sintaxe exata é adaptada a cada base e
registrada integralmente no formulario do Anexo B, inclusive quando a adaptacao alterar o

resultado.

Bloco Termos declarados

Bloco 1. Procedimento ou harmonizacao orofacial; preenchimento facial; acido

produto hialurénico; toxina botulinica; bioestimulador de
colageno; hidroxiapatita de calcio; acido poli-L-
lactico; fio de sustentacao; laser; luz intensa pulsada;
radiofrequéncia; ultrassom microfocado;
bichectomia; lipoplastia facial; intradermoterapia.

Bloco 2. Evento adverso complicacao; evento adverso; intercorréncia; oclusao
vascular; isquemia; necrose; amaurose; cegueira;
embolia; nédulo; granuloma; reacao tardia; infeccao;
abscesso; biofilme; queimadura; parestesia; paresia;
lesdo nervosa; hematoma; edema persistente.

Bloco 3. Desfecho ou manejo manejo; tratamento; hialuronidase; reversao;

sequela; desfecho; prevencao; diagnostico precoce.

O Bloco 3 ¢ aplicado de forma facultativa, para refinamento, e sua aplicacdo é registrada.
Buscas realizadas apenas com os Blocos 1 e 2 sao registradas separadamente das que
incluiram o Bloco 3, para que a diferenca de rendimento seja visivel.

3.4 Critérios de inclusao e de exclusao

Inclusao Exclusao

Publicacdo no periodo declarado, em | Publicacdo fora do periodo ou de idioma nao

um dos idiomas declarados. coberto, registrada em quantitativo.
Estudo, relato, série, revisao, alerta Material promocional de fabricante, contetido
regulatério ou documento de publicitario e texto sem descricao de método.

consenso que descreva evento
adverso associado a procedimento
facial estético.

Descricao minima suficiente do Mencao genérica a risco, sem descricao de caso,
evento: tipo, contexto e desfecho. de série ou de dado agregado.
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Procedimento realizado em regiao Procedimento em regido nao facial, salvo quando
facial, por qualquer profissional o mecanismo descrito for diretamente
habilitado, com registro da categoria | transponivel e essa transposicao for justificada
profissional quando informada. por escrito.

Documento acessivel na integra ou Documento inacessivel, registrado em

com resumo estruturado suficiente. guantitativo, com a razdo da inacessibilidade.

3.5 Taxonomia de classificacao do evento

Todo evento incluido é classificado em uma das nove categorias abaixo. Evento que nao se
enquadre gera proposta de nova categoria, submetida ao colegiado, e nao classificacao
forcada.

Categoria Abrangéncia

1. Vasculares Isquemia, oclusao, necrose, eventos oculares e
neurolégicos relacionados.

2. Infecciosas Infeccao local, abscesso, celulite, biofilme,
contaminacao e falhas de processamento.

3. Inflamatérias e imunolégicas Edema persistente, reacao tardia, granuloma e
hipersensibilidade.

4. Neuroloégicas e funcionais Neuropraxia, paresia, dor neuropatica, disfuncao
motora ou sensorial.

5. Térmicas e energéticas Queimadura, fibrose, necrose, alteracao pigmentar,
cicatriz e lesao profunda.

6. Mecanicas e cirurgicas Hematoma, seroma, lesao anatomica, falha de
sutura e perfuracao.

7. Relacionadas a produto Adulteracao, auséncia de regularizacao, lote,
armazenamento, incompatibilidade e uso fora da
finalidade aprovada.

8. Relacionadas a processo Falha de anamnese, de consentimento, de
treinamento, de documentacao, de
acompanhamento ou resposta tardia.

9. Digitais Perda de dados, imagem inadequada, decisao
automatizada indevida, vazamento e uso nao
autorizado de imagem.
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Identificacao da fonte

Desenho do estudo

Numero de casos

Procedimento ou tecnologia

Categoria do evento

Mecanismo descrito

Tempo de inicio

Gravidade

Manejo descrito

Desfecho

Limitacoes declaradas

Referéncia completa, base de origem e data da
consulta.

Revisao sistematica, ensaio, coorte, série, relato,
alerta regulatério ou consenso.

Quantitativo descrito na fonte, sem soma entre
fontes distintas.

Denominacado genérica. Marca apenas quando
indispensavel a compreensdo do mecanismo.

Uma das nove categorias do item 3.5.

Conforme descrito pela fonte, sem interpretacao
do extrator.

Intervalo entre procedimento e manifestacao,
guando informado.

Conforme classificacao da fonte. Auséncia de
classificacao é registrada como tal.

Conduta adotada e recursos exigidos.

Resolucao, sequela, irreversibilidade ou desfecho
nao informado.

Limitacoes apontadas pelos proprios autores da
fonte.

3.7 Regra de duplicidade e de contagem

1. Caso publicado em mais de uma fonte é contado uma Unica vez. A duplicidade é
registrada, e nao descartada silenciosamente.

2. Série de casos ndo é somada a relatos individuais que possam integra-la.

3. Notificacdo regulatéria e publicacdo cientifica sdao contabilizadas em conjuntos
separados, por terem naturezas distintas.

4. Todo quantitativo apresentado no produto final indica expressamente o conjunto de

origem e o total do conjunto.

3.8 Registro do fluxo de selecao

O fluxo é registrado em nameros, de modo que qualquer leitor possa reconstruir o caminho

entre o total recuperado e o total analisado.
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Etapa do fluxo Quantitativo

Registros recuperados por base
Duplicatas removidas

Registros triados por titulo e resumo
Excluidos na triagem, por motivo
Documentos avaliados na integra
Excluidos na leitura integral, por motivo

Documentos incluidos na extracao
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4 Bloco B. Levantamento de litigios

O levantamento de litigios tem finalidade preventiva e documental. Seu objeto é identificar
que falhas se tornam controvérsia e que documentos fazem diferenca na instrucdo. Nao é
avaliacao de decisoOes judiciais nem critica a julgados.

4.1 Escopo, fontes e periodo

Escopo Acoes civeis e consumeristas relacionadas a procedimentos
de harmonizacao orofacial; decisoes criminais apenas
quando pertinentes ao objeto; jurisprudéncia e dados
processuais de acesso publico.

Fontes Bases publicas de jurisprudéncia de tribunais, incluindo o
Tribunal de Justica de Minas Gerais e tribunais superiores;
bases oficiais de dados processuais publicos; dados
agregados institucionais obtidos conforme o documento N5-
OFIC-01.

Periodo DecisOes publicadas entre 1° de janeiro de 2019 e 31 de
agosto de 2026, recorte que se inicia no ano de
reconhecimento formal da atividade como especialidade e
permite observar a evolucado do contencioso desde entao.

Unidade de analise A decisao publicada, e ndo o processo. Processo com mais de
uma decisao publicada é registrado uma Unica vez, com
indicacao do estagio.

4.2 Termos de busca

Os termos abaixo sdo combinados entre si e com os termos do Bloco 1 do item 3.3,
conforme a sintaxe admitida por cada base. A expressao efetivamente utilizada é registrada
no formulario do Anexo B.

e harmonizacao orofacial; preenchimento facial; toxina botulinica; bioestimulador; laser;
ultrassom; procedimento estético facial.

e erro odontoldgico; responsabilidade civil do cirurgido-dentista; obrigacdo de resultado;
dano estético; consentimento informado; prontudrio; pericia.

® necrose; cegueira; queimadura; assimetria; sequela.

4.3 Variaveis de extracao

Variavel Registro exigido

Org3o julgador e ano Sem identificagdo de partes.
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Procedimento envolvido Categoria ampla, conforme item 3.5.
Dano alegado Conforme descrito na decisao.
Falha apontada Técnica, documental, informacional, de

habilitacao ou de acompanhamento.

Papel do prontuario Se foi elemento relevante da instrucao e de que
modo.

Papel do termo de consentimento Se foi elemento relevante da instrucao e de que
modo.

Papel do registro fotografico Se foi elemento relevante da instrucao e de que
modo.

Natureza da obrigacao discutida Meio ou resultado, conforme fundamentacao da
decisao.

Existéncia de pericia Sim, ndo ou nao informado.

Estagio processual Primeira instancia, recurso ou instancia superior.

4.4 Vedacoes especificas do Bloco B

Regras de anonimizacao e de uso

E vedado registrar ou reproduzir nome de parte, de profissional, de estabelecimento ou
nimero de processo em qualquer produto do Nucleo. E vedado reproduzir trechos
extensos de decisdes. E vedado formular juizo sobre o acerto de qualquer julgado ou
sobre a conduta de profissional identificavel. O produto é o padrao agregado, e nunca o
caso.
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5 Governanca da execucao

Regra Execucao

Dupla extracao Cada documento incluido é extraido por dois

membros de forma independente, em
amostra minima de vinte por cento do
conjunto.

Divergéncia Divergéncia entre extratores é resolvida por

terceiro membro, e a resolucao é registrada,
e nao apenas aplicada.

Alteracao do protocolo Toda alteracao apés o inicio da execucao é

registrada com data, autoria e motivo, e o
resultado é apresentado com e sem a
alteracao, quando isso for possivel.

Conflito de interesses Cada extrator declara conflito de interesses

antes de iniciar, nos termos do documento
N5-INST-02.

Rastreabilidade Toda planilha de extracao é arquivada no

repositério do Nucleo, com nomenclatura
padrio e controle de versao.

6 Limitacoes declaradas antecipadamente

As limitacoes abaixo sdo conhecidas antes da execucao e serao reproduzidas integralmente

no produto final. Limitacdo descoberta durante a execucao é acrescentada a esta lista, e ndo

substituida por siléncio.

5.

Auséncia de denominador. Nao se conhece o nimero total de procedimentos realizados,
o que impede qualquer calculo de frequéncia populacional.

Subnotificacdo. Sistemas de notificacio de eventos adversos captam fracao
desconhecida dos eventos ocorridos.

Viés de publicacdo. Eventos graves e incomuns sao publicados com mais frequéncia do
gue eventos leves e comuns.

Viés geografico. A literatura disponivel concentra-se em determinados paises e sistemas
de salide, cujas condicdes podem nao corresponder as brasileiras.

Auséncia de indexacdo especifica. Nao ha descritor consolidado para harmonizacao
orofacial em bases internacionais, o que reduz a sensibilidade da busca.

10.Restricao de idioma, conforme declarado no item 3.2.
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11.No Bloco B, sigilo processual, processos em andamento, auséncia de padronizacao
terminolégica nas ementas e cobertura desigual das bases publicas.

12.Auséncia de causalidade estabelecida. Associacdo descrita em relato ou notificacdo nao
demonstra relacao causal.

7 Produtos e prazos

Produto Conteudo Prazo

Registro de busca Formulario do Anexo B Setembro
integralmente preenchido, por
base consultada.

Consolidacao parcial Extracao concluida dos niveis Setembro
internacional e nacional do Bloco
A.

Relatério de linha de base Bloco A consolidado, com fluxo de | Outubro

selecao e limitagoes.

Relatério de padroes de risco | Bloco B consolidado, sem Outubro
exposicao de partes ou de casos.

Integracao Prioridades de prevencao Novembro
derivadas dos dois blocos, para o
Manual e para os fluxogramas.
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Estrutura minima da planilha. Cada linha corresponde a um documento incluido.

ID interno
Bloco
Fonte e referéncia

Data da consulta

Desenho ou natureza do documento

Ndmero de casos

Tecnologia ou procedimento
Categoria do evento
Mecanismo

Tempo de inicio

Gravidade

Manejo e recursos exigidos
Desfecho

Limitacoes declaradas pela fonte
Extrator

Conferido por

Divergéncia e resolucao

Sequencial atribuido pelo extrator.
A ou B.

Texto livre, com base de origem.
Data.

Lista fechada.

Numérico ou ndo informado.
Denominacao genérica.

Uma das nove categorias.

Texto conforme a fonte.

Numérico com unidade, ou nao informado.
Conforme a fonte.

Texto conforme a fonte.

Lista fechada.

Texto.

Iniciais.

Iniciais.

Texto, quando houver.
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Anexo B. Registro de busca

Preenchido uma vez por base e por bloco. E o documento que torna a busca replicavel e
constitui, junto com este protocolo, a evidéncia do indicador da Meta M3.

Base consultada

Bloco (A ou B)

Data e hora da consulta

Expressao de busca utilizada, na integra
Filtros aplicados

Periodo aplicado

Total de registros recuperados

Adaptacoes de sintaxe em relacao ao
protocolo

Responsavel pela execucao

Observacoes

Anexo C. Folha de deliberacao (Meta M3)

Concordo Ajusto Rejeito Motivo do ajuste

ou da rejeicao

Data da reuniao
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Protocolo aprovado na integra

Protocolo aprovado com ajustes (descrever)
Numero da ata

Data de inicio da execucao

Aprovado o protocolo e registrado o inicio da execucgdo, o indicador da Meta M3 estard
cumprido: protocolo de busca escrito, com fontes, periodo e critérios declarados, e
levantamento iniciado.
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