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1. INTRODUGAO




1.1 — Panorama Geral

O cancer de mama (CM) é a neoplasia maligna mais incidente nos dias de hoje
(excluindo a neoplasia de pele ndo melanoma), constituindo um problema de saude
publica em escala global (). O cenario atual envolve uma série de fatores, incluindo
a incidéncia da doenga, a importancia do diagnostico precoce, os avangos no
tratamento e os desafios enfrentados no sistema de saude. De acordo com o Instituto
Nacional de Cancer (INCA), estima-se que, no triénio 2023-2025, cerca de 73 mil
novos casos de cancer de mama sejam diagnosticados no Brasil, um risco estimado
de 66 novos casos para cada 100.000 mulheres. A taxa de mortalidade também é
preocupante, com milhares de ébitos no mundo, anualmente, refletindo a necessidade
de estratégias eficazes de prevengao e tratamento .

O diagnéstico precoce € importante para aumentar as taxas de sobrevivéncia.
Campanhas de conscientizagao, como o Outubro Rosa, tém sido fundamentais para
incentivar as mulheres a realizarem mamografias e exames regulares. Estudos
mostram que o rastreamento mamografico organizado pode reduzir a mortalidade ©.

O tratamento cirurgico é parte integral do manejo adequado dessa paciente,
mas pode resultar em dano a sua autoimagem “. A cirurgia para o cancer de mama
evoluiu muito ao longo dos anos sendo, inicialmente, a retirada completa e radical da
mama o tratamento padrdo. Isso perdurou por muitos anos. Na década de 1980,
estudos demonstraram que, pacientes que apresentavam lesdes iniciais, podiam ser
submetidas a cirurgia conservadora (retirada de um setor ou quadrante da mama)
complementada com radioterapia local, permitindo um tratamento oncoldgico
adequado e com a mesma taxa de sobrevida da mastectomia ©). No entanto, as

cirurgias mamarias, especialmente as mastectomias realizadas para um tratamento
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oncolégico adequado, muitas vezes deixam um resultado estético insatisfatorio e
podem causar impacto direto no bem-estar da paciente 4. Dessa forma, a
reconstrugdo mamaria, parcial ou total, € uma ferramenta que permite entregar um
resultado estético favoravel sem impactar no tratamento oncoldgico adequado ©).

No Brasil, a reconstrugdo mamaria € um direito das pacientes, conforme consta
na Lei numero 12802, vigente desde 2013. Apesar disso, ainda vemos uma grande
dificuldade, principalmente por parte das usuarias do Sistema Unico de Saude (SUS),
em se beneficiar desse tratamento. Santana em 2023 demonstrou, a partir de uma
revisao retrospectiva do Sistema de Informacédo Hospitalar do SUS (SIH/SUS) que
entre os anos de 2010 e 2021 foram realizadas 127.406 internagbes para

mastectomias e apenas 16.047 para reconstrugdo de mama ().

1.2 — Reconstrugdao Mamaria

A reconstrucdo mamaria apds mastectomia pode ser realizada de forma
imediata, no mesmo tempo cirurgico, ou de forma tardia, apdés a realizagdo do
tratamento cirtrgico inicial e geralmente apds o tratamento adjuvante ©).

Existem varias técnicas de reconstrucio total da mama que podemos utilizar.
As caracteristicas individuais de cada paciente incluindo volume mamario, presenca
de ptose mamaria, comorbidades associadas, caracteristicas tumorais e
caracteristicas inerentes a cada tipo de reconstrugdo devem ser avaliadas

criteriosamente para escolha da técnica ideal ©).
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1.3 — Retalho do Musculo Latissimo do Dorso

A reconstrugdo mamaria com emprego do retalho do musculo Latissimo do
Dorso (RMLD) possibilita restaurar a forma e volume da mama. Sua primeira descrigao
ocorreu em 1906 por Iginio Tansini, para cobertura de defeitos de parede toracica
apds as mastectomias radicais ('9; Schneider e col no final da década de 70
reintroduziram a técnica voltada para a reconstrugdo mamaria o que impulsionou sua
popularidade na época. Em 1978, Bostwick colaboradores descreveram uma
modificagao do procedimento com utilizagdo associada do musculo peitoral maior para
cobertura do implante mamario além de demostrar a versatilidade e confianca do
RMLD. O retalho permite varias rotagdes, levando a cobertura de diferentes areas do
corpo como da cabecga, pescoco, torax, parede abdominal superior, membro superior
e a reconstrugdo mamaria, demonstrando a multifuncionalidade do mesmo (11-12),
Emmanuel Delay e colaboradores, no final da década de 90, descreveram a
reconstrugdo mamaria com o uso do RMLD estendido, onde 100 pacientes foram
submetidas a ressecc¢&o do retalho muscular associado a ilhas de gordura adjacentes
para obter-se um volume mamario final adequado, sem a necessidade de utilizar
implante mamario associado. Esse relato demonstrou altas taxas de satisfacdo por

parte das pacientes, bom resultado estético e baixas taxas de complicacdes relatadas

(13)

A utilizagdo de implante mamario associado RMLD se faz necessario para
obtermos volume mamario adequado em pacientes com mamas de médio a grande
volume. De forma geral a reconstrugdo com retalho do musculo Latissimo do Dorso é
uma técnica versatil, que pode ser indicada para um grande nimero de pacientes (4).

No entanto, a presenca do implante mamario pode apresentar alguns desafios a curto
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e longo prazo para a paciente, inerentes ao uso da mesmo como o seu mal
posicionamento, presenga de contratura capsular (principalmente apds radioterapia
local), rotura, deiscéncia da ferida operatéria com exposi¢do do implante e perda da

reconstrucao @)

1.4 - Lipoenxertia

O enxerto de gordura autélogo, também conhecido como lipoenxertia, consiste
na obtencao de gordura através da lipoaspiragdo de uma regido doadora e realocagao
da mesma, para uma area doadora no mesmo paciente, utilizando-se canulas e
seringas. Seu primeiro relato ocorreu em 1893, por Neuber ('® e inicialmente era
utilizada para preenchimento de defeitos e remodelamento da forma corporal,
especialmente no inicio do século passado. Nos anos 80, com a popularizacdo da
lipoaspiragao, a lipoenxertia também ganhou espaco, especialmente apos a descrigao
de Coleman e colaboradores do seu uso na regido da face ('6). Nesse mesmo periodo,
Bircoll e Novack descreveram o uso da lipoenxertia para aumento cosmeético do
volume mamario ('. A maioria dos estudos iniciais focavam na técnica cirlrgica,
resultado estético, complicagbes e possiveis impactos radiolégicos no rastreamento
mamario futuro (18),

A seguranga da lipoenxertia € um ponto essencial pensando no uso dessa
técnica para reconstru¢cdo mamaria em pacientes tratadas cirurgicamente por CM.
Essa seguranca foi corroborada, tanto para pacientes com lesdes invasivas quanto
para as com lesdes in situ (1% 20 Em 2020, uma revisdo com 26 estudos e 1640
participantes demonstrou que a lipoenxertia apds cirurgia conservadora para CM nao

aumentou risco de recidiva locorregional ")
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Em 2014, Santanelli e colaboradores fizeram o primeiro relato do uso de lipoenxertia
apos a reconstrugdo com RMLD, com volume médio de 100ml de gordura utilizado e
baixas taxas de complicagdes 2. Em 2019, Brondi e colaboradores publicaram uma
técnica de reconstrugdo mamaria com o RMLD lipoenxertado de forma imediata,
previamente a disseccao do retalho para a reconstrugao. Com essa técnica € possivel
se obter volume com a utilizagao da lipoenxertia, que é realizada no retalho, ndo sendo
necessario utilizacao de implantes de silicone e, dessa forma, evitando as possiveis
complicagdes associadas a esse material. O emprego desta técnica possibilita
resultados cirurgicos duradouros, boa simetria, baixo custo e baixa taxa de
complicagdes 3. As principais complicagdes correlacionadas a lipoenxertia s&o
esteatonecrose, cistos oleosos, infecgao, calcificagdes/microcalcificacbes no local
lipoenxertado ?4). Outro fator importante de ser pontuado, a lipoenxertia possui um
limite de volume que pode ser injetado no retalho muscular para minimizar os riscos
de complicacbes, especialmente de impacto na vascularizacdo do retalho e da
gordura injetada; também, parte dessa gordura € reabsorvida pelo corpo com perda
do volume obtido; dessa forma, muitas vezes € necessaria a realizagao de sessdes
subsequentes de lipoenxertia o que requer nova abordagem cirdrgica (9.

A reconstrugdo mamaria com a utilizagdo do RMLD, seja com implante
mamario ou lipoenxertado, ja esta bem estabelecida. No entanto, estudos
comparativos entre essas técnicas ainda estdo em andamento. Esses estudos s&o
essenciais na criagdo de protocolos que auxiliem na escolha da técnica de
reconstrucdo de acordo com cada caso, individualizando cada vez mais o cuidado

com as pacientes com CM, minimizando seus efeitos colaterais e suas complicacoes

(26)
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1.5 — Importancia da Comparagao de Técnicas Cirurgicas

Mesmo em procedimentos bem sedimentados e seguros, temos a
probabilidade de complicacbes que, por vezes, estio relacionadas a comorbidades,
habitos como o tabagismo, ao tratamento oncoldgico adjuvante, técnica cirurgica
escolhida e experiéncia da equipe cirtrgica (?7).

Isso levantou o questionamento de se existe diferenca nas taxas de
complicagdes entre a reconstrucdo com RMLD e implante mamario versus a

reconstrucao RMLD lipoenxertado.
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2. OBJETIVO




2.1 - Primario

Comparar as taxas de complicagdes maiores entre a reconstrucdo mamaria
com retalho do musculo Latissimo do Dorso e implante versus reconstru¢do mamaria

com retalho do musculo Latissimo do Dorso lipoenxertado

2.2 — Secundario

Comparar taxas de complicagdes precoces, tardias e investigar fatores de risco

para complicagdes em cirurgias de reconstrugdo mamaria com emprego do retalho do

musculo Latissimo do Dorso com implante e lipoenxertado.

Objetivo
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3.1 — Casuistica

Estudo coorte retrospectivo observacional de analise de 119 prontuarios de
pacientes com cancer de mama submetidas a tratamento cirurgico e reconstrugao
com uma das técnicas cirurgicas estudadas, no periodo de 2013 a maio de 2024, nos
ambulatérios de Mastologia da Irmandade Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo
(ISCMSP) e da Associagao de Combate ao Cancer de Goias (ACCG).

Esse estudo foi apresentado e aprovado nos Comités de Etica e Pesquisa dos

centros participantes.

3.2 — Critérios de Inclusao

Pacientes do sexo feminino com diagndstico de cancer de mama que

realizaram mastectomia e técnica de reconstrugdo mamaria com retalho do Latissimo

do Dorso com implante ou lipoenxertado.

3.3 — Critérios de Exclusao

Pacientes sem registro adequado no prontuario.

3.4 — Dados avaliados

¢ Relacdo a paciente: idade no momento da cirurgia, indice de massa corpérea,

comorbidades, vicios;
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Relagcdo a doenga: estadio clinico inicial, tipo histologico e molecular,
tratamento neoadjuvante e/ou adjuvante, lateralidade;
Relagao a reconstrugdo: tipo, volume do implante ou da lipoenxertia e servigo

onde realizou o procedimento;

3.5 Desfechos

Complicagdes precoces, que sao consideradas aquelas que se manifestem até

6 meses apods o procedimento cirurgico, e foram classificadas:

Infeccdo (registro em prontuario com quadro clinico compativel e de uso de
antibidtico terapéutico), hematoma, deiscéncia de ferida operatoria, necrose
parcial ou total do retalho, seroma, rotura do implante, perda da reconstrucéo,
esteatonecrose (clinicamente palpavel confirmado com exame imagem e/ou

biopsia)

Complicagdes tardias sdo aquelas que ocorrerem apds 6 meses da cirurgia e

foram classificadas:

» Perda de implante;

» Perda da reconstrucéo;

» Infeccao (registro em prontuario com quadro clinico compativel e de uso
de antibidtico terapéutico);

» Contratura da capsula do implante (Baker Il ou IV);

» Rotura do implante;

Casuistica e Métodos
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» Perda do volume da lipoenxertia;
» Esteatonecrose (clinicamente palpavel confirmado com exame imagem

e/ou biopsia).

e As complicagdes também foram classificadas em maiores, as que demandaram
internacdo e/ou reabordagem cirurgica independente do tempo de pods

operatério.

3.6 — Estatistica

A coleta dos dados ocorreu a partir do prontuario das pacientes, dos servigos
participantes do estudo, e inseridos em um formulario, previamente elaborado pelos
pesquisadores, na plataforma REDCap.

O estudo da associagao entre as variaveis qualitativas foi realizado através dos
testes de Qui-Quadrado ou Exato de Fisher. Para a comparagdo das variaveis
quantitativas foi utilizado o teste de Mann-Whitney ou Teste de t de Student
na dependéncia da distribuicdo dos dados. O nivel de significancia (alfa) adotado € de
5%.

A analise estatistica foi realizada utilizando o programa SSPS verséao 25.0.

Casuistica e Métodos
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Incluimos um total de 119 pacientes que tiveram seus prontuarios revisados
nos dois centros participantes, 54 pacientes do ambulatério de Mastologia ISCMSP e
65 pacientes do ambulatério de Mastologia da ACCG. Desses, 52 pacientes foram
submetidas a RMLD e implante mamario (RMLD-I) e 67 com RMLD lipoenxertado
(RMLD-L). A idade média do grupo foi de 50 anos e 52 anos (+/- 3 anos)
respectivamente. As amostras tiveram perfil homogéneo em relagao as caracteristicas
oncolégicas das pacientes bem como tratamento neoadjuvante, adjuvante,

comorbidades e vicios (tab.1)
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Tabela 1. Caracteristicas da Amostra

Varidwvel

RMLD - | (n=52)

RMLD - L (n=67)

Idade {anos)
minimo - maximo
Lateralidade n [%)
Direita
E=zquerda
Bilateral
Comorbidades/vicios n (%)
HAS
DM tipa 1l
Dislipidernia
Tabagismo
indice de Massa Corporea
Tipa Histologico n (%)
Carcinoma tipo ndo especial
Carcinoma Lobular
Outros
Tipo Molecular n (%)
Luminal &
Luminal B
Superexpressar Her 2
Triplo Megativo
Luminal Hibrido
Estadiamento clinico inicial n (5%)
T Tis
Tl
T2
T3
T4
N MO
M1
M2
M3
| X
MO
1
Tratamento Meoadjuvante
Quimiocterapia
Radioterapia
Tratamento &djuvantes
Cuimiocterapia
Radioterapia
Hormonicterapia

50.24 (47 .28-53.19)

28-73

27 {52)
24 (47.1)
1{2)

9 (17.6)
6(11.7)
1(1.9)
4(7.8)

26.7 (22.4-32.8)

45 (87)
3 (5.9)
4(7.9)

12 [23.5)
23 {44)
3 (6}
7(13.7)
7(13.7)

2 (3.9)
6(11.7)
23 (44)

15 (29.6)
6(11.7)
26 {50)
20 (39.2)
6(11.7)
0 (0.0)
4(7.8)
48 [92.3)
0 (0.0)

25 {49)
0 (0.0)

23 {45)
26 (51)
41 {80.4)

52.03 (45.29-54.77)

28-79

30 (58.2)
26 (38.9)
2 (2.9)

13 (19.4)
4(5.9)
2({2.9)
4 (5.9)

26.8 (17.7-51.1)

57 (B5)
6 (8.9)
4 {6.1)

10 {14.9)
34 (52.2)
& {8.9)
8(11.7)
9(12.3)

1{1.9)
5 (9.8)
25 (37.3)
19 (28.3)
17 (22.7)
34 (50.7)
24 (35.8)
g (13.5)
0 {0.0)
10 (14.9)
57 (85.1)
0 {0.0)

40 (59.7)
1{1.5)

30 (44.7)
53 (79.1)
33 (79.1)

RMLD- = reconstrucia com musculo latissima do dorso & implants; RWVILD-L = reconstrugio com madsoula latissimo da dorsa lipoeneertado

n = frequincia abealuta; % porcentagem; HAS - hipertens®o arterial sitéEmica; DA tipa 1 - disbetes mellitus tipo 2

O grupo de RMLD - | teve um volume médio de implante de 288ml (+/-32,3ml)

e um seguimento médio de 36 meses (+/- 7 meses). No grupo RMLD - L, o volume
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médio ficou em 192,6ml (+/-16,1ml) e seguimento de 23,7 meses (+/- 3,5 meses)

(tabela 2).

Tabela 2. Caracteristicas das Reconstrugées

Variavel RMLD - | (n=52) RMLD - L (n=67)
Volume (implante ou lipoenxerto) ml 288.04 (255.66-320.41) 192.69 (176.51 - 208.86)
minimo - maximo 90-600 180-485
Tempo de seguimento (meses) 36.59 (29.52-43.65) 23.72 (20.0-27.43)
minimo - maximo 6-102 4-100

RMLD-I = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso e implante; RMLD-L = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso lipoenxertado

n = frequéncia absoluta; % porcentagem; IC intervalo de confianga 95%; ml mililitros

A complicagdo maior, caracterizada pela necessidade de reabordagem
cirurgica ou reinternagao da paciente, aconteceu em um total de 14 pacientes sendo
mais frequente no grupo 1 do que no 2 (17,6% vs 7,5% p 0.08) porém, sem
significancia estatistica. Dentre as causas de complicagdo maior tivemos 7 pacientes
com perda do implante mamario, 4 ressuturas de ferida operatéria com ou sem
desbridamento do tecido local, 2 drenagens de seroma e 2 fistulectomias, lembrando
que uma mesma paciente pode ter tido mais de uma complicagdo (tabela 3)

(Figura 1).

Tabela 3. Complicagao Maior

RMLD - I (n=52)  RMLD - L (n=67) p*
Numero absoluto 9 5 0.08
Porcentagem (%) 17,6 7,5 0.08

*Testes de Qui-Quadrado ou Exato de Fisher. Significancia adotada de 5%
RMLD-I = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso e implante

RMLD-L = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso lipoenxertado
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Figura 1- Paciente com complicagdo maior no 20° dia pds reconstrugdo RMLD-L com ressutura de
ferida operatdria em centro cirdrgico.

Das complicagdes precoces, tivemos um total de 56 pacientes (47,05%)
evoluindo com seroma, infecgao, deiscéncia, necrose parcial do retalho, hematoma,
perda do implante e perda da reconstrugdo. Na analise dessas complicacbes em
relacédo ao tipo de reconstrugao realizada, tivemos 29 dos casos no grupo de RMLD-I
e 27 no grupo RMLD-L. Desses, houve 2 perdas de reconstrugdo no grupo RMLD-|
versus nenhuma perda no grupo RMLD-L (p 0.18). Em relagao a infecg¢ao, observou-
se mais que o dobro de casos no grupo de RMLD com implante (10 casos) em relagéo
ao grupo lipoenxertado (4 casos) (p 0.02) com relevancia estatistica (tabela 4) (figura

2¢e3).

Tabela 4. Complicagdo Precoce

Variavel RMLD - | (n=52) RMLD - L (n=67) P*
Total n (%) 29 (55.8) 27 (40.3) 0.082
Infecgdo 10 (19.2) 4(6) 0.026
Deiscéncia 6 (11.5) 8(11.9) 0.590
Hematoma 1(1.9) 3 (4.5) 0.410
Seroma 17 (32.7) 13 (19.4) 0.075
Necrose Parcial do Retalho 4(7.7) 1(1.5) 0.114

Perda do Implante1 2(3.8) 0(0.0)

Perda da Reconstrugao 2(3.8) 0(0.0) 0.189

*Testes de Qui-Quadrado ou Exato de Fisher. Significdncia adotada de 5%; n = frequéncia absoluta; % porcentagem
RMLD-I = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso e implante; RMLD-L = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso lipoenxertado

1- Variavel n3o apta a ser comparada entre amostras
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Figura 2 — Paciente submetida RMLD-I evolui com necrose parcial precoce, tentativa de ressecgao

conservadora da necrose sem sucesso. Novo sofrimento do retalho apds ressecgao.

Figura 3 — Mesma paciente da figura 2 submetida a retirada do implante mamario com nova ressecgao
de tecido desvitalizado em pds operatério precoce apds reconstrugao com RMLD-I

As complicagdes tardias foram relatadas em 13 pacientes (10,9% da amostra)
incluindo perda do volume lipoenxertado, perda do implante, perda da reconstrucéao,
esteatonecrose e fistula. Dessas complicagdes, 6 aconteceram no grupo RMLD-l e 7
no grupo RMLD-L. Tivemos 2 casos de perda de lipoenxertia no grupo RMLD-L, 4
pacientes com esteatonecrose no grupo de lipoenxertia (p 0.09) e 5 casos de perda
da reconstrugao devido a perda do implante no grupo de RMLD-I (p 0.01), sendo que

essa perda de reconstrucao teve significancia estatistica. (tabela 5).
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Tabela 5. Complicagdo Tardia

Variavel RMLD - | (n=52) RMLD - L (n=67) p*
Total n (%) 6 (11.5) 7 (10.8) 0.562
Perda do Implante1 5(9.6) 0(0.0)
Perda do Volume da Lipoenxertia . 0(0.0) 2/(3:1)
Esteatonecrose 0(0.0) 4(6.2) 0.091
Fistula 2(3.8) 1(1.5) 0.416
Perda da Reconstrugdo 5(9.6) 0(0.0) 0.016

*Testes de Qui-Quadrado ou Exato de Fisher. Significancia adotada de 5%; n = frequéncia absoluta; % porcentagem
RMLD-I = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso e implante; RMLD-L = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso lipoenxertado

1- Variaveis ndo aptas a serem comparadas entre amostras

Outro resultado importante € o de complicagdes de acordo com o centro em
que a reconstrucao foi realizada bem como a distribuicao dos tipos de reconstrucoes
entre os dois servigos participantes. Essa avaliacdo mostrou que, em centros
diferentes com uma predominancia de técnica cirurgica distinta, ha reflexo nas taxas
de complicacdo. Na ACCG onde a maior parte das pacientes (>70%) foram
reconstruidas com RMLD-I houve maior incidéncia de infecgdo, quase trés vezes a
mais que na ISCMSP (p 0.01). Ja na ISCMSP, onde mais de 90% das reconstrugdes

foram lipoenxertada, vemos maior incidéncia de esteatonecrose (p 0.03) (tabela 6).
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Tabela 6. Comparacgéo entre os Centros
Variavel ISCMSP (n=54) ACCG (n=65) p*

Tipo de Reconstrugdo n(%)

RMLD-I 3(5.6) 47 (72.3) //

RMLD-L 51 (94.4) 18 (27.7) //
Complicagdo Precoce n(%) 24 (44.4) 32 (49.2) 0.369
Infecgiio 2(3.7) 12 (18.5) 0.010
Deiscéncia 7 (13) 7 (10.8) 0.464
Hematoma 3(5.6) 1{1.5) 0.243
Seroma 12 (22.2) 18 (27.7) 0.320
Necrose Parcial do Retalho 1(1.9) 4(6.2) 0.245
Perda do Implante 0(0.0) 2(3.1) 0.296
Perda da Reconstrugdo 0 (0.0) 2(3.1) 0.296
Complicagdo Tardia n(%) 7 (13.2) 6(9.4) 0.357
Perda de Implante 1(1.9) 4(6.3) 0.246
Perda do Volume de Lipoenxertia 2(3.8) 0(0.0) 0.203
Esteatonecrose 4(7.5) 0(0.0) 0.039
Fistula 0 (0.0) 3(4.7) 0.160
Perda da Reconstrugdo 1(1.9) 4 (6.3) 0.246
Complicacdo Maior 5(9.3) 9(14.1) 0.305

*Testes de Qui-Quadrado ou Exato de Fisher. Significancia adotada de 5%; n = frequéncia absoluta; % porcentagem

ISCMSP = Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Sdo Paulo; ACCG = Associagao de Combate ao Cancer em Goids

Em relagdo a radioterapia adjuvante (RDT-a), das 119 pacientes, 80 foram
submetidas a esse tratamento. Dessas, 27 no grupo RMLD-I e 53 no RMLD-L (51% e
79% respectivamente) (tabela 7). Em relagdo as complicagdes, as precoces
relacionadas a infecgao, deiscéncia, seroma, hematoma e necrose parcial do retalho
ocorreram antes da realizacdo da radioterapia. Das duas perdas de implante nos
primeiros 6 meses da reconstrucdo, apenas 1 caso ocorreu apos o tratamento
adjuvante com radioterapia. Das complica¢des tardias, das 13 pacientes desse grupo,
6 foram submetidas a RDT-a, duas das cinco que evoluiram com perda do implante
mamario e da reconstrugédo no grupo RMLD-I, uma paciente que apresentou perda do
volume de lipoenxertia e 3 pacientes que evoluiram com esteatonecrose no grupo
RMLD-L. Das complicagdes maiores, 50% da amostra foi submetida a RDT-a
incluindo quadros de drenagem cirurgica de seroma, ressuturas de ferida operatoria,
desbridamento de necrose parcial do retalho com exposicdo do implante e perda do

mesmo e retirada do implante mamario por quadro de infecgdo local. (tabela 7)
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Tabela 7. Radioterapia Adjuvante

Variavel

Radioterapia Adjuvante

Total n (%)

RMLD -1 (n =52) 27 (51)
RMLD-L(n=67) 53 (79)
Complicagdo Precoce
RMLD - | (n = 28) 11 (39)
RMLD - L (n =27) 19 (70)
Complicagdo Tardia
RMLD -1(n=7) 3(43)
RMLD-L(n=9) 5 (55)
Complicagdo Maior (n = 14) 7 (50)
RMLD -1(n=9) 4 (44)
RMLD -L(n=5) 3 (60)

*Testes de Qui-Quadrado ou Exato de Fisher. Significincia adotada de 5%; n = frequéncia absoluta; % porcentagem

RMLD-I = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso e implante; RMLD-L = reconstrugdo com musculo latissimo do dorso lipoenxertado
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5. DISCUSSAO
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A reconstrugdo mamaria € parte essencial do tratamento do CM, entregando
para a paciente um resultado oncolégico e estético satisfatorio. Mas é importante
salientar que, apesar de ser oncologicamente segura e amplante indicada a
reconstrucdo mamaria, imediata ou tardia, apresenta o risco de complicagdes
cirurgicas. Minimizar esses riscos € papel do cirurgido, saber escolher a melhor
técnica e selecionar adequadamente a paciente sdo essenciais para o cuidado
individualizado que se preconiza na atualidade.

O uso do RMLD na reconstrucdo mamaria esta bem estudado e estabelecido,
sendo uma opgao viavel, versatil e segura. O grande desafio dessa técnica é
conseguir entregar, além do formato, um volume de mama adequado para o biotipo
da paciente.

Na literatura, as taxas de complicacbes da reconstru¢ado mamaria com RMLD
variam bastante de acordo com a fonte e podem ter relagdo com alguns fatores:
experiéncia do cirurgido, escolha adequada da paciente e cuidado com o retalho
durante a técnica cirurgica. Estudo retrospectivo de centro unico avaliou 142
pacientes, ao longo de 18 anos, reconstruidas com RMLD com implante mamario,
avaliou as taxas de complicagbes ao longo desse periodo; a mais prevalente foi o
seroma no dorso (26%) com necessidade de drenagem em mais da metade dos
casos, seguido da deiscéncia de ferida operatéria, infecgdo, hematoma, necrose
parcial e perda do retalho por necrose total. Complicagdo maior, com necessidade de
reabordagem cirurgica, ocorreu em 9,1% da amostra (®®). Outro estudo retrospectivo
de 12 anos encontrou, em 188 pacientes reconstruidas com RMLD, dessas, 66% com
implante. Ao avaliar as taxas de complicagbes encontraram 58% de seroma, 13%
infeccdo e 6,5% de perda precoce do implante devido infeccdo local, necrose do

retalho e hematoma (29,
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Gart e colaboradores, através de uma revisdo a base de dados American
College of Surgeons National Surgical Improvement Program, encontraram 1079
pacientes submetidas a RMLD-| observando em relagao as complicagdes precoces,
5,7% de reoperacgdes, 3,3% de infecgbes cutaneas, 1,3% de necrose do retalho, 0,6%
de deiscéncia da ferida operatéria 9.,

Esses achados sédo coerentes com as taxas de complicagdes encontradas no
grupo de reconstru¢ao com RMLD-| desse estudo.

A lipoenxertia se transformou em um grande aliado na reconstrugdo das
pacientes com CM. Desde pequenos refinamentos até a reconstru¢do mamaria total
associada ao uso de retalho autdlogo, essa ferramenta cirurgica € segura e uma opgao
viavel para as pacientes. Uma possivel limitacado dessa técnica seria para pacientes
com baixo peso; isso poderia implicar em uma dificuldade em conseguir um volume
adequado de gordura. No entanto, Tomita e colaboradores demonstraram que mesmo
pacientes com baixo peso (IMC<18,5) a reconstrugdgo com RMLD-L é uma opgao
viavel de reconstrucido, podendo necessitar de mais sessdes de lipoenxertia do que
uma paciente com peso adequado, mas alcangando sucesso funcional, estético e
baixas taxas de complicagbes ).

Outro ponto importante é a taxa de reabsorgdo da gordura lipoenxertada que
ocorre em torno de 25 a 40%, variando conforme a fonte analisada ®2). No entanto, na
nossa casuistica, das 67 pacientes submetidas a RMLD-L apenas duas apresentaram
perda do volume da lipoenxertia com programacao de novas sessdes de enxerto de
gordura. A maioria, mesmo apos os tratamentos adjuvantes, manteve o volume

mamario. (figuras 4 e 5)
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Figura 4- Imagens do pré operatério e do pos operatério de 20 dias de uma paciente submetida a

RMLD-L sem intercorréncias.

Figura 5- Mesma paciente da figura 2, no pés operatério de 6 meses apos realizagado da radioterapia.

Auséncia da perda de volume lipoenxertado.

A reconstrugdo com RMLD lipoenxertado apresenta dados mais escassos visto
que é uma técnica recente. Escadon e colaboradores, em uma revisdo sistematica
com 19 estudos, encontrou taxas de perda total da reconstru¢cao de 3%, seroma
18,2%, complicagdes relacionadas as incisdes e esteatonecrose em 14,5% 33). Qutra
publicagao avaliou 100 paciente submetidas a RMLD-L encontrando nenhum caso de
complicagcado maior e 6,76% de complicagbes menores as custas de necrose parcial
do retalho (1,35%), seroma (0,68), esteatonecrose (2,03%), deiscéncia de ferida
operatoéria da regido dorsal (1,35%) 34

A literatura reforca que a reconstrugdo mamaria com lipoenxertia apos o
tratamento do CM é uma técnica segura oncologicamente e do ponto de vista de
seguimento imaginoldgico, entrega bons resultados cosmético e, apesar de
apresentar possiveis complicagbes, essas taxas sdo baixas e, em sua maioria, as

complicagbes podem ser manejadas conservadoramente (35,

Discussao



27

A comparacéo entre as taxas de complicagao dessas técnicas cirurgicas auxilia
os profissionais de saude a selecionarem a técnica mais adequada para cada
paciente.

Nessa revisdo retrospectiva, tivemos pacientes de dois centros de cuidados
distintos. No servigo de Mastologia da ISCMSP mais de 90% das reconstrugdes foram
com RMLD-L e taxa perda de reconstrucao de 1,9%. Na ACCG, onde mais de 70%
das reconstrugcdes foram realizadas com RMLD-I, e por utilizar mais o auxilio do
implante mamario para atingir um volume adequado, vimos a taxa da perda de
reconstrugdo chegar a quase trés vezes mais do que na ISCMSP. Também é
importante pontuar que, por serem ambos centros distintos de ensino, devemos
considerar que as reconstrugdes tem a participacdo de Mastologistas em formacéo, o
que contribui para o risco de complicagao, e que cada servi¢o, possui seus protocolos
cirurgicos, de selecao de pacientes e manejo dessas complicagdes.

Dentre as 119 pacientes, tivemos 7 perdas de reconstrugao, todas ocorrendo
no grupo de RMLD com implante cuja a complicagdo ocorreu devido a perda do
mesmo, que pode ter sido precoce ou tardia. A maior relevancia estatistica dessa
complicagdo ocorreu nas complicagbes tardias, onde 5 pacientes perderam seus
implantes por diferentes motivos (p 0.01) visto que no grupo de lipoenxertia, ndo houve
nenhuma perda de reconstrucdo; também encontramos o dobro de complicagdes
maiores no grupo do RMLD-I em relagdo ao lipoenxertado ainda que nao
estatisticamente significante (p 0.08); esses achados corroboram o encontrado por
Demiri e colaboradores, 2018, onde o grupo reconstruido com retalho e implante de
mama teve taxas de complicagbes mais altas e maior risco de perda da reconstrucéao,
valendo ressaltar que nesse estudo, a reconstrucdo foi tardia em pacientes pos

radioterapia ).
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Outro ponto relevante foi a diferenca entre o risco infeccioso precoce dos dois
grupos: o grupo de reconstrugao com retalho e implante obteve mais que o dobro de
casos de infecgao em relagao a reconstrugao com lipoenxertia, chegando a 19,2% no
grupo RMLD-I, acima do que se encontra na literatura, que gira em torno de 3% 0,
Podemos argumentar, novamente, que as reconstrugdes foram realizadas em locais
de ensino onde, a participacdo de cirurgides em aprendizado, pode contribuir para
taxas de complicagdes distintas das encontradas na literatura.

Sabemos a importancia que comorbidades e habitos podem ter quando
discutimos complicagbes cirurgicas; existem condi¢des clinicas que afetam
diretamente a cicatrizacao local e que podem predispor a alteracdes no periodo pés
cirargico. Apesar das pacientes do grupo reconstruido com RMLD-I| terem o dobro de
prevaléncia de tabagismo e diabetes mellitus, essas caracteristicas néo apresentaram
diferenga estatisticamente significante em relacdo as taxas de complicagdes
encontradas.

A radioterapia, especialmente quando aplicada apds reconstru¢do mamaria
com o uso de implante, pode contribuir para as complica¢des relacionadas ao uso
desse dispositivo. Losken e colaboradores revisaram 83 pacientes submetidas a
reconstrucdo com RMLD e implante e observaram que as complicacbes pos
reconstrugcdo ocorreram em 34% das pacientes submetidas a radioterapia sendo,
essa, um fator de risco significativo para esses desfechos (7). Na nossa amostra
encontramos que, a maioria das pacientes submetidas a RDT-a foram do grupo
RMLD-L, que apresentou menores taxas de complicagdes maiores, precoces e
tardias, e que ndo apresentou nenhuma perda de reconstrucdo. Em relacdo as
pacientes que apresentaram perda da reconstrucdo devido a perda do implante

mamario, a RDT-a nao foi um fator de risco.
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Os estudos comparativos entre reconstrucbes mamarias com o uso do RMLD-
| versus RMLD-L sdo escassos. Muitos, utilizam técnicas diferentes da lipoenxertia,
deixando para realiza-la apds a confeccao do retalho do musculo latissimo do dorso,
diferente do que foi utilizado nas pacientes desse estudo. Leuzzi e colaboradores
fizeram um estudo com 95 pacientes com cancer de mama, comparando reconstru¢cao
com RMLD classico e lipoenxertado, com objetivo de avaliar técnica mais agil, com
melhor satisfacdo da paciente e menor taxa de complicacdo. Encontraram que nao
houve diferenga no tempo cirurgico, que a reconstrugdo com implante apresentou
mais complicagao e risco de reabordagem cirurgica e que as pacientes tiveram melhor
indice de satisfacdo com a reconstrugao lipoenxertada pelo resultado natural que
proveram (8. Em 2025, Tilkin e colaboradores publicaram uma revisdo sistematica
comparando o uso do RMLD com implante e lipoenxertia, incluindo 67 estudos e 5143
pacientes dessas 1185 submetidas a RMLD-L e 3958 a RMLD-I. Essa revisédo
demostrou a heterogeneidade na técnica cirurgica, especialmente em relagédo a
lipoenxertia onde a forma e local de obtengdo da gordura, preparo da mesma, forma
e local e enxertia variaram bastante. Demonstrou tempo médio de seguimento maior
no grupo reconstruido com implante e auséncia de altera¢des relacionadas a RDT-a.
Em relacdo as complicagdes, consideraram menor quando era manejado
conservadoramente e sem diferenga entre as reconstrugdes, taxa em torno de 25%.
Complicagdes maiores, situagdes que necessitaram de reabordagem cirurgica incluiu
necrose parcial ou total do retalho, perda do implante e perda do retalho; a
necessidade de reabordagem cirurgica foi o dobro no grupo RMLD-| em relagdo ao

grupo lipoenxertado (4,9% versus 2,4% respectivamente) (39,
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A literatura apresentada corrobora o encontrado na analise desse estudo onde
vemos uma diferenca nas taxas e complicagdes, especialmente em itens das
precoces e tardias.

O grupo reconstruido com RMLD-L demonstrou taxas significativamente
menores de infecgdo precoce em relagcdo ao grupo reconstruido com implante e
nenhuma perda de reconstru¢do a meédio ou longo prazo. Outro beneficio € que ao
utilizar a lipoenxertia podemos deixar de lado o uso de material aloplastico na
reconstrucao.

Dessa forma, podemos concluir que os achados dessa revisdo retrospectiva
demonstram que a reconstrugdo mamaria com o uso do RMLD e lipoenxertia
apresentam menores taxas de complicagcbes precoces, tardia e de perda da
reconstrugdo sendo uma alternativa mais segura quando a proposta € a reconstrugao

com o musculo latissimo do dorso.
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6. CONCLUSOES
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Frente aos nossos objetivos primarios, encontramos 17,6% de complicagdes
maiores na reconstru¢do com RMLD-I versus 7,5% no grupo com RMLD-L. Esse risco
ficou mais evidente apos 6 meses da reconstru¢ao sendo estatisticamente significante
(p =0.016). Nas complicagdes precoces, observamos uma taxa de infecgéo trés vezes
maior no grupo RMLD-lI versus RMLD-L (19,2%; 6% respectivamente) com
significancia estatistica. Nas complicagbes tardias, houve uma taxa de perda da
reconstrugdo de 9,6% no grupo RMLD-I devido a perda do implante; no grupo de
RMLD-L ndo houve perda da reconstrugcdo (p 0.01). As comorbidades e vicios
avaliadas nao tiveram significancia estatistica em relagdo as complicagbes

observadas, em nenhum dos grupos.
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RESUMO

ALMEIDA, Aline Prado de. Estudo comparativo entre a reconstru¢gao mamaria
com retalho miocutaneo do Latissimo do Dorso com implante e lipoenxertado.
(Dissertagao). Sao Paulo: Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao
Paulo; 2025

Introdugdo: O cancer de mama é a neoplasia maligna mais prevalente nas mulheres
no mundo (excluindo o cancer de pele ndo melanoma) e a mastectomia é uma das
opgdes cirurgicas indicadas. A reconstrugdo mamaria € um importante passo dos
cuidados pds mastectomia, contribuindo para o bem estar e qualidade de vida da
paciente. Nesse estudo comparamos os resultados, focando nas complicagdes, apos
a reconstrugcdo com retalho do musculo latissimo do dorso e implante (RMLD-I) e
reconstru¢gdo com RMLD lipoenxertado (RMLD-L). Métodos: Estudo coorte
retrospectivo com analise de prontuario de 119 paciente com cancer de mama
submetidas a reconstrugdo com RMLD-I ou RMLD-L no periodo de 2013 a Maio de
2024. Os dados foram coletados de dois ambulatorios de Mastologia: Irmandade da
Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo (ISCMSP) e Associagdo de Combate ao
Cancer e Goias (ACCG). O objetivo primario foi comparar taxas de complicagdes
maiores, ou seja, pacientes que requereram reinternagdo com ou sem reabordagem
cirurgica. Secundariamente avaliamos as taxas de complicagdes precoces (< 6
meses), tardia (> 6 meses) e a correlagdo de caracteristicas clinicas em relagéo as
complicagdes, como comorbidades e vicios. Resultados: Da populagdao do estudo,
52 pacientes foram reconstruidas com RMLD-| e 67 pacientes com RMLD-L. A idade
meédia da amostra foi de aproximadamente 50 anos em ambos 0s grupos e ndo houve

diferengas significativas em relagdo as caracteristicas gerais das amostras incluido
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estadio tumoral, tipo histolégico e tratamentos neoadjuvantes e adjuvantes. Enquanto
a taxa de complicagbes maiores ndo teve diferenca estatisticamente significativa
(17.6% RMLD-I vs. 7.5% RMLD-L, p=0.08), complicacdes especificas variaram. O
grupo reconstruido com RMLD-I apresentou taxas significativamente maiores de
infeccao precoce (19.3% vs. 6% no grupo RMLD-L, p=0.026) e maior incidéncia de
perda da reconstrucao tardia devido a complicagdes com o implante (9,6% vs. 0%,
p=0.016). Conclusao: Tanto a reconstru¢ao com RMLD-I quanto RMLD-L s&o opgdes
viaveis e bem estabelecidas para reconstrucdo mamaria. No entanto, a técnica
associada a lipoenxertia apresentou taxas menores de infeccdo e perda de
reconstrugdo nessa coorte. Esses achados sugerem que a RMLD-L pode oferecer
uma alternativa favoravel para minimizar o risco de complicagdes melhorando os
resultados a longo prazo da reconstrugdo mamaria nas pacientes oncoldgicas.
Importante ressaltar a necessidade de estudos prospectivos, randomizados, com
amostragem adequada para corroborar tais achados e melhor orientar as indicagdes

de cada técnica de acordo com o perfil da paciente.

Palavras-chave: Neoplasias da mama, Mamoplastia, Implante mamario,
Complicagdes pos operatorias, Musculos superficiais do dorso, Retalho miocutaneo,

Autoenxertos
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ABSTRACT

ALMEIDA, Aline Prado de. Comparative study between breast reconstruction
with latissimus dorsi myocutaneous flap with implant and lipofilling.
(Dissertation). Sdo Paulo: School of Medical Sciences of Santa Casa de S&o Paulo;
2025.

Background: Breast cancer is the most prevalent malignancy among women globally,
and mastectomy often forms a critical part of its treatment. Breast reconstruction is an
important aspect of post-mastectomy care, contributing to improved psychological
well-being and quality of life. This study compares the outcomes of two distinct
Latissimus Dorsi (LD) flap reconstruction techniques: one utilizing implant
augmentation (LD-1) and the other employing lipoenxertion for volume restoration (LD-
L). Methods: A retrospective cohort study was conducted, analyzing 119 patients who
underwent breast reconstruction with either the LD-I or LD-L technique between 2013
and May 2024. Data was collected from two centers: Irmandade Santa Casa de
Misericordia de S&o Paulo (ISCMSP) and Associagdo de Combate ao Cancer de
Goias (ACCG). The primary outcome was the rate of major complications, defined as
those requiring surgical re-intervention or hospital readmission. Secondary outcomes
included the incidence of early (€ 6 months), late (> 6 months) complications and the
correlation of clinical characteristics in regards to the complications, such as
comorbidities and vices. Results: The study population comprised 52 patients in the
LD-I group and 67 patients in the LD-L group. The mean age of patients was
approximately 50 years in both groups. There were no significant differences between
the groups regarding oncologic characteristics, including tumor stage, histological

subtype, and receipt of neoadjuvant or adjuvant therapies. While the overall rate of
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major complications was not statistically different between the two groups (17.6% LD-
I vs. 7.5% LD-L, p=0.08), specific complications varied. The LD-I group exhibited a
significantly higher rate of early infections (19.3% vs. 6%, p=0.026) and a greater
incidence of late reconstruction loss due to implant-related issues (9.6% vs. 0%,
p=0.016). Conclusion: Both LD-I and LD-L techniques provide viable options for
breast reconstruction. However, the LD-L technique demonstrated a lower risk of
infection and reconstruction loss in this cohort. These findings suggest that LD-L may
offer a favorable alternative for minimizing specific complications and improving long-
term outcomes in post-mastectomy breast reconstruction. Further prospective,
randomized studies with larger sample sizes are warranted to confirm these findings

and to identify specific patient subgroups that may benefit most from each technique.

Keywords: Breast neoplasms, Mammaplasty, Breast implant, Postoperative

complications, Superficial back muscles, Myocutaneous flap, Autografts
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ANEXO 1
Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa — Irmandade da Santa Casa de
Misericérdia de Sao Paulo - ISCMSP

SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE SAO %&“m
PAULO - SCMSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ¢Estudo comparativo entre a reconstrucdo mamaria com retalho miocutaneo do
latissimo do dorsi com implante ou lipoenxertadog,

Pesquisador: Vilmar Marques de Oliveira

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 68679623.9.0000.5479

Instituigao Proponente: IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DA NOTIFICAGAO

Tipo de Notificagao: Envio de Relatério Parcial

Detalhe:

Justificativa: Reenvio relatorio parcial com formulario atualizado.
Data do Envio: 06/12/2023

Situagao da Notificagao: Parecer Consubstanciado Emitido
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.596.254

Apresentacao da Notificagao:

Estudo transversal retrospectivo de andlise de prontuario comparando taxa de complicacdo entre dois tipos
de reconstrucdo mamaria apos quadro de cancer de mama, avaliacdo em prontuarios das seguintes
variaveis- Relacdo a paciente: idade, indice de massa corporea, tabagismo, diabetes mellitus,hipertensao
arterial sistémica-Relacdo a doenca: estadio clinico inicial,quimioterapia necadjuvante ou adjuvante, cirurgia
mamaria conservadora

prévia com radioterapia, tempo de seguimento-Relacdo a cirurgia: duracdo da cirurgia, volume do
implante, volume lipoenxertado.

Objetivo Primario: Comparar as taxas de complicacdes entre a reconstrugdo mamaria com retalho do
musculo Latissimo do Dorso e implante versus reconstrucdo mamaria com retalho do musculo Latissimo do
Dorso lipoenxertado.

Objetivo Secundario: Investigar fatores de risco para complicacdes em cirurgias de

Enderego: Rua Dr. Cesario Mota Junior, 112 - Enfermana de apoio. 1° andar, Sala 1 - Hospital Central - CEP 01221-020

Bairro: VILA BUARQUE CEP: 01.221-020
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2176-1817 E-mail: ocspsc@santacasasp.org.br
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ANEXO 1
Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa — Irmandade da Santa Casa de
Misericérdia de Sao Paulo - ISCMSP

SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE SAO %“’“"“‘
PAULO - SCMSP

Continuagdo do Parecer: 6.595.254

reconstrucdo mamaria com emprego do retalho do muasculo Latissimo do Dorso com implante ou
lipoenxertado.

SITUACAO ATUAL DO PROJETO: No momento o projeto encontra-se em fase de recrutamento das
pacientes com revisdo dos prontudrios e organizacdo dos dados encontrados. Frente a dificuldade em
recrutar pacientes de um dos bracos da pesquisa, solicitada inclusdo de um centro de coparticipago.

Objetivo da Notificagao:
Relatorio Parcial do estudo.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

N3o se aplica.

Comentarios e Consideracgoes sobre a Notificagdo:

Nao se aplica.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacado obrigatoria:
O Pesquisador devera elaborar e enviar ao CEP, os relatorios parciais e final da pesquisa.
Recomendagoes:

N3o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Aprovado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Envio de Relatorio | Relatorio_Parcial_2.pdf 06/12/2023 |Vilmar Marques de | Postado
| Parcial 16:42:17 [ Oliveira

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

Enderego: Rua Dr. Cesario Mota Junior, 112 - Enfermarnia de apoio, 1° andar, Sala 1 - Hospital Central - CEP 01221-020

Bairro: VILA BUARQUE CEP: 01.221-020
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2176-1817 E-mail: c=psc@santacasasp.org.br
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ANEXO 1
Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa — Irmandade da Santa Casa de
Misericérdia de Sao Paulo - ISCMSP

SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE SAO W‘m
PAULO - SCMSP

Continuagdo do Parecer: 6.596.254

SAO PAULO, 21 de Dezembro de 2023

Assinado por:
Guilherme do Val Sella
(Coordenador(a))

Enderego: Rua Dr. Cesario Mota Junior, 112 - Enfermania de apoio, 1° andar, Sala 1 - Hospital Central - CEP 01221-020

Bairro: VILA BUARQUE CEP: 01.221-020
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2176-1817 E-mail: ocespsc@santacasasp.org.br
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ANEXO 2
Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa — Associacdo de Combate ao Cancer
de Goias - ACCG

ASSOCIAGAO DE COMBATE
AO CANCER DE GOIAS - ACCGW

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ¢ Estudo comparativo entre a reconstrucaoc mamaria com retalho miocutaneo do
latissimo do dorsi com implante ou lipoenxertadog,

Pesquisador: Régis Resende Paulinelli

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 68679623.9.2001.0031

Instituicao Proponente: ASSOCIACAO DE COMBATE AO CANCER EM GOIAS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 7.017.318

Apresentacgao do Projeto:

O cancer de mama (CM) € a neoplasia mais incidente nos dias de hoje, constituindo um problema de salde
publica em escala global1. O tratamento

cirtrgico é parte integral do manejo adequado dessa paciente, mas pode resultar em dano a sua
autoimagem. Dessa forma, a reconstru¢do mamaria

€ uma ferramenta que permite entregar um resultado estético bom sem impactar no tratamento oncolégico
adequado. No Brasil, a reconstrucdo

mamaria € um direito das pacientes, conforme consta na Lei nimero 12802, vigente desde 2013. A
reconstrucdo mamaria apos mastectomia pode

ser realizada de forma imediata, ou seja, no mesmo tempo cirtrgico da mastectomia ou de forma tardia,
apos a realizacdo do tratamento cirdrgico

inicial e geralmente apds a realizacdo da radioterapia2. Temos varias técnicas de reconstrucdo total da
mama que podemos utilizar e as

caracteristicas individuais de cada paciente incluindo volume mamario, presenca de ptose mamaria,
comorbidades associadas, caracteristicas

tumorais e caracteristicas inerentes a cada técnica de reconstrucdo devem ser avaliadas criteriosamente
para a tomada de decis3o.A reconstrucao

mamaria com emprego do retalho do musculo Latissimo do Dorso (RMLD) possibilita restaurar a forma da
mama, fomecendo pele e cobertura

Enderego: Rua 230 n® 208 Prédio Administrativo 2° andar, salas 202 e 203

Bairro: SETOR UNIVERSITARIO CEP: 74.605-070
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3242-7050 Fax: (62)3243-7018 E-mail: o=paccg@acog.org.br
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ANEXO 2
Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa — Associacdo de Combate ao Cancer
de Goias - ACCG

ASSOCIAGAO DE COMBATE
AO CANCER DE GOIAS - ACCGW

Continuagdo do Parecer: 7.017.318

muscular sobre o implante ou mesmo sem o uso do mesmo. Sua primeira descricao ocorreu em 1906 por
Iginio Tansini mas a técnica s6 ganhou

popularidade a partir da década de 19703. A utilizacdo de implante mamario associado RMLD se faz
necessario para obtermos volume mamario

adequado em pacientes com mamas de médio a grande volume. De forma geral a reconstrugdo com retalho
do musculo Latissimo do Dorso € uma

técnica versatil, que pode ser indicada para um grande nimero de pacientes4. No entanto, a presenca da
protese mamaria pode apresentar alguns

desafios a curto e longo prazo para a paciente. Com isso em mente, algumas altemativas cirirgicas que
resultassem em um volume mamario

adequado sem o emprego da protese foram aventadas. Em 2014, Santanelli et al fizeram o primeiro relato
do uso de lipoenxertia no RMLD5. Em

2019 foi publicado a técnica de reconstrucdo mamaria com o musculo Latissimo do Dorso lipoenxertado.
Com essa técnica é possivel se obter

volume com a utilizagdo da lipoenxertia que é realizada no retalho, ndo sendo necessario utilizacdo de
implantes de silicone. O emprego desta

técnica possibilita resultados cirGrgicos duradouros, boa simetria, baixo custo e baixa taxa de
complicacdes6. Ambas técnicas ja estdo bem

sedimentadas. No entanto, estudos comparativos ainda estao em andamento. Esses estudos sdo essenciais
na criacdo de protocolos que auxiliem

na escolha da técnica de reconstrucdo de acordo com cada caso, individualizando cada vez mais o cuidado
com as pacientes com CM, minimizando

seus efeitos colaterais e suas complicacdes.

Objetivo da Pesquisa:

ipotese:

a reconstrucdo com retalho do musculo latissimo do dorsi associado a lipoenxertia apresente uma taxa
menor de complicagdes do que a

reconstrucdo com o musculo latissimo do dorsi associado a implante.

Objetivo Primario:

Comparar as taxas de complicacdes entre a reconstrucdo mamaria com retalho do musculo Latissimo do
Dorso e implante versus reconstru¢cdo

mamaria com retalho do masculo Latissimo do Dorso lipoenxertado

Objetivo Secundario:

Enderego: Rua 239 nf 208 Prédio Administrativo 2° andar, salas 202 e 203

Bairro: SETOR UNIVERSITARIO CEP: 74.605-070
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3243-7050 Fax: (62)3243-7018 E-mail: oc=paccg@accg.org.br
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de Goias - ACCG

ASSOCIAGAO DE COMBATE
AO CANCER DE GOIAS - ACCG 4 Qpiovqforme

Continuagdo do Parecer: 7.017.318

Investigar fatores de risco para complicacdes em cirurgias de reconstrucdo mamaria com emprego do
retalho do musculo Latissimo do Dorso com lipoenxertia

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta pesquisa o risco pode ser avaliado
como: BAIXO RISCO. Pode ocorrer eventual

perda na confidencialidade de dados resultando em possivel constrangimento a paciente.

Beneficios:

O beneficio € a ampliacdo do conhecimento sobre o tema, sem mudanca de conduta ja estabelecida para a
paciente

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Estudo transversal retrospectivo de analise de prontuarios

Critério de Inclusdo:

Pacientes do sexo feminino com diagnostico de cancer de mama que realizaram mastectomia e técnica de
reconstrucdo mamaria com retalho do

Latissimo do Dorso com implante ou lipoenxertado no periodo de 2017 a 2022

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Avaliacdo retrospectiva dos prontuarios com avaliacdo das seguintas variaveis- Relacao a paciente: idade,
indice de massa corpdrea, tabagismo,

diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica-Relacdo a doenca: estadio clinico inicial, quimioterapia
neoadjuvante ou adjuvante, cirurgia mamaria

conservadora prévia com radioterapia, tempo de seguimento-Relacdo a cirurgia: duracdo da cirurgia, volume
do implante, volume lipoenxertado, uso

de tela sintéticas biocabsorviveis

Recomendagoes:

sem recomendacdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

projeto de mestrado, com caracterisitcas de avaliacdo retropesctiva, TCLe adequado e metodologis com
formulario de qualidade de vida

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Parecer aprovado

Enderego: Rua 239 n® 208 Prédio Administrativo 2° andar, salas 202 e 203

Bairro: SETOR UNIVERSITARIO CEP: 74.805-070
UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3243-7050 Fax: (82)3243-7018 E-mail: o=paccg@acog.org.br
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ANEXO 2
Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa — Associacdo de Combate ao Cancer
de Goias - ACCG

ASSOCIAGAO DE COMBATE
AO CANCER DE GOIAS - ACCGW

Continuag3o do Parecer: 7.017.318

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaca
Informacoes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 04/07/2024 Aceitc
do Projeto ROJETO_2374172.pdf 22:58:39
Outros CumiculoLattes_RegisResendePaulinelli| 04/07/2024 |Regis Resende Aceitc

pdf 22:57:04 | Paulinelli
Outros CumiculoLattes_TainaraRodriguesMiran | 04/07/2024 | Régis Resende Aceitc
da.pdf 22:56:22 | Paulinelli

Folha de Rosto folhaderostoass.pdf 04/07/2024 | Regis Resende Aceitc
22:52:43 | Paulinelli

Outros cartaresposta_chefiasgm.pdf 03/07/2024 | Régis Resende Aceitc
16:11:30 | Paulinelli

Qutros cartaresposta_arquivomedico.pdf 03/07/2024 | Regis Resende Aceitc
16:10:57 | Paulinelli

Qutros cartaresposta_diretortecnico.pdf 03/07/2024 | Régis Resende Aceitc
16:10:39 [ Paulinelli

Qutros obtencaotcle pdf 03/07/2024 | Regis Resende Aceitc
16:10:14 | Paulinelli

Outros solicitacao_arquivomedico.pdf 03/07/2024 | Régis Resende Aceitc
16:09:10 [ Paulinelli

Outros solicitacao_diretortecnico.pdf 03/07/2024 | Regis Resende Aceitc
16:08:50 | Paulinelli

TCLE/Termos de |TCLE_ACCG. pdf 03/07/2024 | Regis Resende Aceitc

Assentimento / 16:07:19 | Paulinelli

Justificativa de

Auséncia

Solicitacao carta_de_encaminhamento_pdf 03/07/2024 | Regis Resende Aceitc

registrada pelo CEP 16:07:08 | Paulinelli

Declaracao de declaracoes_pesquisador.pdf 03/07/2024 | Regis Resende Aceitc

Pesquisadores 16:06:38 | Paulinelli

Projeto Detalhado / |Projeto_Completo.pdf 03/07/2024 | Regis Resende Aceitc

Brochura 16:04:27 | Paulinelli

Investigador

Qutros carta_instituicaoparticipante.docx 04/06/2024 | Regis Resende Aceitc
14:45:52 | Paulinelli

Outros Carta_instituicaoparticipante pdf 04/06/2024 | Regis Resende Aceitc
14:45:20 | Paulinelli

Qutros Fomularioautonizacoes.pdf 11/04/2023 | Vilmar Marques de Aceitc
20:11:07 | Oliveira

Outros Parecercientifico2.pdf 11/04/2023 | Vilmar Marques de Aceitc
20:10:24 | Oliveira

Qutros Parecercientifico1.pdf 11/04/2023 | Vilmar Marques de Aceitc
20:10:09 | Oliveira

Outros Temocompromisso.pdf 11/04/2023 | Vilmar Marques de Aceitc
20:08:51 | Oliveira
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ANEXO 2

Aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa — Associacdo de Combate ao Cancer
de Goias - ACCG

ASSOCIACAO DE COMBATE
AO CANCER DE GOIAS - ACCGS. . "'%"dd’“m

Continuagdo do Parecer: 7.017.318

TCLE / Termos de

TCLE.docx 11/04/2023 | Vimar Marques de Aceito
Assentimento / 19:34:32 | Oliveira
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

GOIANIA, 20 de Agosto de 2024

Assinado por:

ELISMAURO FRANCISCO DE MENDONCA
(Coordenador(a))

Enderego: Rua 239 n® 208 Prédio Administrativo 2° andar, salas 202 e 203

Bairro: SETOR UNIVERSITARIO

UF: GO Municipio: GOIANIA
Telefone: (62)3243-7050 Fax: (82)3243-7018

CEP: 74.605-070

E-mail: ocepaccg@accg.org.br
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ANEXO 3

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro Participante:

Gostariamos de te convidar para participar voluntariamente da pesquisa intitulada
“Estudo comparativo entre a reconstrucio mamaria com retalho miocutineo do latissimo
do dorso com implante e lipoenxertado™ que se refere a um projeto de Trabalho de Mestrado
da participante ALINE PRADO DE ALMEIDA sob a orientagdo do DR VILMAR MARQUES
DE OLIVEIRA o qual pertence ao setor de MASTOLOGIA do Departamento de
GINECOLOGIA E OBSTETRICIA da IRMANDADE DA SANTA CASA DE

ALTGTDIAADNTNTIA MT CAA DATIT A
NIoOLDILVUIViA VLD oAV I AUVULU.

Este estudo tem como objetivo comparar as taxas de complicagdes entre a reconstrugio
mamaria com retalho do musculo Latissimo do Dorso e implante versus reconstru¢do mamaria
com retalho do musculo Latissimo do Dorso lipoenxertado

As pacientes serdo selecionadas através de programa de computador, a partir de seu
diagnostico de cancer de mama e realizagdo de cirurgia reconstrutora com uso do retalho
miocutineo do latissimo do dorsi. Os seus dados serdo extraidos de seus prontudrios,
exclusivamente pelos pesquisadores, mantendo-se total confidencialidade deles, e um banco de
dados sera montado para analise.

Os dados serdo analisados e, posteriormente, resumidos em uma dissertagdo de mestrado
e publicagdo cientifica.

Seu nome ndo sera utilizado em qualquer fase da pesquisa, o que garante seu anonimato,
e a divulgagdo dos resultados sera feita de forma a ndo identificar os voluntarios.

O beneficio é a ampliagdo do conhecimento sobre o tema, sem mudanga de conduta ja
estabelecida para a paciente. Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta
pesquisa o risco pode ser avaliado como: BAIXO RISCO. Pode ocorrer eventual perda na
confidencialidade de dados resultando em possivel constrangimento a paciente.

E garantido pela pesquisadora responsavel e por toda a equipe que seus dados pessoais e
clinicos ndo serdo acessados por pessoas que ndo fazem parte do estudo, ou seja, serdo mantidos
confidenciais, além de garantir também o sigilo por parte dos envolvidos no projeto de todas as
informagdes relativas a ele.

A participante ndo recebera qualquer tipo de remuneragdo nem tera qualquer tipo de despesa
a0 autorizar sua participagdo nesta pesquisa.

Gostariamos de esclarecer que sua participagdo € voluntaria e que podera recusar-se a
participar ou retirar o seu consentimento, ou ainda descontinuar sua participagdo se assim o
preferir, sem penalizagdo alguma ou sem prejuizo ao seu cuidado.

Caso aceite participar voluntariamente do estudo o senhor(a) ficara com uma cépia deste
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Em qualquer etapa do estudo, o senhor(a) tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal investigador ¢ DR VILMAR MARQUES

DE OLIVEIRA que pode ser encontrado(a) no tel (11)3862-6646 ou na Rua Dr. Cesario Mota

Junior 112, Telefone (11) 2176-7000 - Ramal 5554, no Departamento de Ginecologia e Obstetricia
— Servigo de Mastologia da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo - Vila Buarque

- Cep: 01.221-0101
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ANEXO 3

Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua marques de Itu. 381. 4° andar. Fone: 2176-
1817 — E-mail: cepsc@santacasasp.org.br.

Desde ja, agradecemos sua atengdo e participagdo e colocamo-nos a disposigdo para
maiores informagdes.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que
foram lidas para mim, descrevendo o “Estudo comparativo entre a reconstrucio mamaria

com retalho miocutineo do latissimo do dorsi com implante ou lipoenxertado”
Eu discuti com DR VILMAR MARQUES DE OLIVEIRA ou pessoa (s) por ele

delegada(s) (ALINE PRADO DE ALMEIDA) sobre 2 minha decisdo em participar nesse estudo.

Ficaram claros para mim quais s3o 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 € isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em
participar do estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante
o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido,
ou no meu atendimento neste servigo.

Assinatura do paciente/representante legal. Data

Assinatura da testemunha. Data

Para casos de voluntarios, analfabetos, semianalfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou
visual.

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

Assinatura do responsavel pelo estudo Data
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ANEXO 3

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro Participante:

Gostariamos de te convidar para participar voluntariamente da pesquisa intitulada
“Estudo comparativo entre a reconstrucio mamaria com retalho miocutineo do latissimo
do dorsi com implante ou lipoenxertado™ que se refere a um projeto de Trabalho de Mestrado
da participante ALINE PRADO DE ALMEIDA sob a orientagdo principal do DR VILMAR
MARQUES DE OLIVEIRA o qual pertence ao setor de MASTOLOGIA do Departamento de
GINECOLOGIA E OBSTETRICIA da IRMANDADE DA SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE SAO PAULO e, como centro de Coparticipagdo, o servico de
MASTOLOGIA da ASSOCIACAO DE COMBATE AO CANCER DE GOIAS, sob orientagio
do DR REGIS RESENDE PAULINELLI

Este estudo tem como objetivo comparar as taxas de complicagdes entre a reconstmc;ao
mamaria com retalho do musculo Latissimo do Dorso e implante versus reconstrugdo mamaria
com retalho do musculo Latissimo do Dorso lipoenxertado

As pacientes serdo selecionadas através de programa de computador, a partir de seu
diagndstico de cancer de mama e realizagdo de cirurgia reconstrutora com uso do retalho
miocutaneo do latissimo do dorsi. Os seus dados serdo extraidos de seus prontuarios,
exclusivamente pelos pesquisadores, mantendo-se total confidencialidade deles, e um banco de
dados sera montado para andlise.

Os dados serdo analisados e, posteriormente, resumidos em uma dissertagdo de mestrado
e publicagdo cientifica.

Seu nome ndo sera utilizado em qualquer fase da pesquisa, o que garante seu anonimato,
e a divulgagdo dos resultados sera feita de forma a ndo identificar os voluntarios.

O beneficio é a ampliagdo do conhecimento sobre o tema, sem mudanga de conduta ja
estabelecida para a paciente. Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta
pesquisa o risco pode ser avaliado como: BAIXO RISCO. Pode ocorrer eventual perda na
confidencialidade de dados resultando em possivel constrangimento a paciente.

E mantidopelapaquisadomresponsé\'eleportodaaeq\ﬁpequeseusdadospasoaise
clinicos ndo serdo acessados por pessoas que ndo fazem parte do estudo, ou seja, serdo mantidos
confidenciais, além de garantir também o sigilo por parte dos envolvidos no projeto de todas as|
informagdes relativas a ele.

A participante nio recebera qualquer tipo de remuneragdo tera qualquer tipo de despesa
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