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RESUMO

Introducéo A utilizacao da fascia do serratil anterior (FS) pode ser uma opcéo segura
e eficaz para recriar o perfil lateral da mama, ocasionando o minimo impacto funcional
no sitio doador na reconstru¢cdo mamaria subpeitoral. Além de ser uma alternativa de
tecido autdlogo que dispensa a utilizacédo de telas sintéticas e biolégicas. O propdsito
deste estudo foi avaliar o uso da FS na reconstru¢cdo mamaria com incluséao de proétese
direta. Método Esse é um estudo de coorte prospectivo que incluiu 53 mulheres com
diagnoéstico de cancer de mama submetidas a mastectomia e reconstrucdo mamaria
com implante direto, 29 pacientes (54,7%) tiveram a elevacéo da FS e 24 (45,3%), a
elevacdo do musculo serratil anterior (MS), de janeiro de 2020 a marco de 2021.
Avaliou-se a dor no primeiro dia pds-operatério; as complicacdes cirlrgicas precoces;
e 0 escore de satisfacdo das pacientes pelo questionario validado BRECON 23.
Resultado A média de idade da populacéo foi de 42.6 + 8.2 anos. Comparado com o
grupo muscular, o grupo fascial teve menor escore de dor pds-operatoria (2 versus 3;
p = 0,3) e de efeito colateral na subescala do BRECON 23 (22,44 versus 28,79; p =
0,21), porém sem significancia estatistica. O escore de satisfacdo com a reconstrucao
da mama no geral foi igual em ambos os grupos. Conclusdo N&o houve diferenca
estatistica dos resultados cirargicos e escores de satisfacdo das pacientes entre 0s
grupos de fascia e masculo do serrétil, entretanto, o uso da FS parece ocasionar
menor morbidade, o que torna a técnica uma alternativa para ser considerada na

reconstru¢cdo mamaria.

Palavras chaves Fascia do serratil anterior, reconstrugdo mamaria imediata, implante

mamario, reconstru¢ado mamaria em um estagio
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ABSTRACT

Introduction The use of serratus anterior fascia (SF) may be a safe and effective
option to recreate the lateral profile of the breast, causing minimal functional impact on
the donor site in subpectoral breast reconstruction. In addition to being an alternative
of autologous tissue that avoids the use of synthetic and biological meshes. The
purpose of this study was to compare patient reported-outcomes (PROs) based on
BRECON 23, postoperative pain and surgical complications questionnaire between SF
flap and serratus anterior muscle (SM) in direct-to-implant breast reconstruction.
Patients and methods This is a prospective cohort study that included 53 women
diagnosed with breast cancer who underwent mastectomy and one-stage implant-
based breast reconstruction from January 2020 to March 2021. Twenty-nine patients
(54.7%) had SF elevation, and 24 patients (45.3%) underwent SM elevation. We
evaluated patient-reported early postoperative pain and all surgical complications in
the first month. PROs were measured with the BRECON 23 questionnaire. Results
The mean age of the population was 42.6 + 8.2 years. Compared to the muscle group,
the fascial group had lower postoperative pain score (2 versus 3; p = 0.30) and surgical
side-effect score on the BRECON 23 subscale (22.44 versus 28.79; p = 0.21), but
without statistical significance. Scores in subscales of sexuality, satisfaction breast
cosmetic and satisfaction with surgery were not significantly different between the two
groups. Conclusions Although there was no statistical difference in surgical outcomes
and patient satisfaction scores between the fascia and serratus muscle groups. The
use of SF flap seems to cause less morbidity, which makes the technique an alternative

to be considered in breast reconstruction.

Keywords Serratus anterior fascia, immediate breast reconstruction, breast implant,

one-stage breast reconstruction
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INTRODUGCAO

O cancer de mama € a neoplasia maligna mais incidente em mulheres na maior
parte do mundo, ocorreram 2,1 milhdes de casos novos em 2018. No Brasil, esta
neoplasia ocasionou 16.724 Obitos em 2017 e sédo estimados 66.280 casos novos de

cancer de mama, para cada ano do triénio 2020-2022 (27, 36).

A reconstrugdo mamaria integra o tratamento de cancer de mama das
pacientes submetidas a mastectomia, minimiza as sequelas da mutilagéo,
favorecendo positivamente a saude psicoldgica, sexualidade, imagem corporal e

autoestima (18).

As técnicas cirargicas baseadas em implantes sdo as mais utilizadas na
reconstrucdo mamadria imediata em mulheres com cancer de mama submetidas a
mastectomia. Com a ampliacdo da préatica de mastectomias poupadoras de pele e
aréola, tem favorecido as reconstrucbes em um estagio, sem comprometer a
seguranca oncoldgica e proporcionando melhores resultados estéticos (23). Um dos
beneficios da reconstrucdo com implante direto consiste em permitir a rapida
restauracdo da mama, preservando a autoimagem, fundamental para autoestima e
qualidade de vida, além de contribuir para a reducdo do niumero de procedimentos

cirargicos e visitas hospitalares (8,14).

O posicionamento do implante, abaixo do musculo peitoral maior, protege a
integridade do implante, reduzindo a visibilidade e a palpabilidade do implante, além
de diminuir a ocorréncia de rippling (18, 32). O musculo peitoral maior, na técnica
subpeitoral, recobre cerca de 2/3 do implante. A fim de viabilizar uma cobertura
completa da protese, incluindo a porcao infero-lateral da protese, as opcdes séo a

reconstru¢cdo submuscular total, utilizando o retalho do musculo e/ou fascia do
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musculo serrétil anterior ou realizar a técnica dual plane, através da utilizacdo de telas

sintéticas e matrizes dérmicas (46).

Na cirurgia mamaria, a utilizacdo da fascia do serratil tem sido descrita na
mamoplastia de aumento subfascial e na continuidade de tecidos adiposo-fasciais
com o musculo peitoral maior para cobertura na reconstrugcdo mamaria, entretanto ha
poucos estudos descrevendo seu uso na reconstrucdo mamaria (45). O retalho da
fascia do serratil na reconstru¢cdo mamaria pode ser uma opcao segura, eficaz e rapida
para recriar o perfil lateral da mama e impedir a lateraliza¢do do implante. A vantagem
desse retalho consiste em ser um tecido autélogo e bem vascularizado, que torna
desnecessaria a desinsercdo costal do musculo serrdtil anterior, portanto,
ocasionando minimo impacto na morbidade e funcionalidade do sitio doador (5, 45).
Além de evitar custos adicionais e riscos inerentes de usar outros materiais

aloplasticos como telas sintéticas e matrizes dérmicas (32, 45).

Ao comparar o uso da fascia do serratil anterior com o musculo serratil anterior
em 29 mulheres submetidas a mastectomia bilateral e reconstru¢cdo mamaria em dois
estagios com expansor tecidual, Bordoni et al (2017), constataram menor nivel de dor
pos-operatdria no grupo da fascia e menor drenagem de seroma com diferenca

estatistica, além de menor taxa de complicacdes, porém sem significancia estatistica
(5).

Apesar de potenciais vantagens do retalho da fascia do serratil anterior,
estudos analiticos que avaliem os resultados cirdrgicos do emprego da fascia do
serratil na reconstrucdo mamaria sao escassos na literatura. Esse € um estudo de
coorte prospectivo para andlise do uso da fascia do serratil anterior integrada a
reconstrucdo mamaria subpeitoral imediata com implante direto em mulheres com

diagnoéstico de cancer de mama através da avaliacdo das complicacdes cirargicas
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precoces, dor pds-operatoria e satisfacdo relatada pela paciente com o resultado

reconstrutivo.
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REVISAO SISTEMATIZADA DA LITERATURA

1 ESTRATEGIA DE BUSCA NA LITERATURA

Para a sistematizacdo da busca de artigos na literatura foram utilizadas as
bases de dados eletrdnicas PubMed, Embase, Lilacs e SciELO, utilizando-se das
seguintes palavras-chave: ‘immediate breast reconstruction’, breast implants’, ‘one
stage’, ‘serratus anterior fascia’, ‘postoperative complications’, ‘postoperative pain’ e
‘quality of life’. Além disso, foi consultado o banco de teses e dissertacdes de
Coordenacédo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) com o0s
termos traduzidos para o portugués. Nao houve limite de tempo para realizagdo da

busca.

Para refinamento da pesquisa, procedeu-se as seguintes combinacoes:
‘immediate breast reconstruction AND breast implants”, ‘immediate breast
reconstruction AND “one stage”, “immediate breast reconstruction AND serratus
anterior fascia”, “immediate breast reconstruction AND postoperative complications”,
‘immediate breast reconstruction AND postoperative pain” e ‘immediate breast
reconstruction AND quality of life”. Incluido os artigos com as palavras-chave
presentes no titulo e/ou resumos. A partir desse resultado, os artigos foram
selecionados pelos titulos para leitura dos resumos e, subsequentemente, selecao
para inclusédo na referéncia bibliogréafica, apos a leitura completa dos textos. Eleitos
0s artigos com conceitos e conhecimentos relevantes sobre o escopo da pesquisa.
Os resultados encontram-se sumarizados na Tabela 1 e, entre parénteses, constam

os artigos escolhidos para bibliografia, alguns identificados em diferentes bases de

dados. Adicionalmente, foi inserida referéncias bibliograficas obtidas através de busca
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manual a partir de artigos de interesse e outras fontes, tais como livros e Legislagao

Brasileira.

Tabela 1 — Resultados da busca sistematizada da literatura

Palavras chaves* Pubmed Embase Lilacs Scielo Banco de
teses do
CAPES

‘Serratus anterior fascia’ 29 18 0 0 0

(5) 2

‘Immediate breast reconstruction’ 2 2 0 0 0

AND ‘Serratus anterior fascia’

‘Immediate breast reconstruction’ AND 39 28 21 13 0

‘Breast implant’ (1)

‘Immediate breast reconstruction’ AND 1026 1279 (5) 17 36 16

‘Mastectomy’ (8)

‘Immediate breast reconstruction’ AND 47 55 4 0 0

‘One stage’ (2) (2)

‘Immediate breast reconstruction’ AND 16 24 0 1 0

‘Postoperative pain’ (@)

‘Immediate breast reconstruction” AND 30 25 1 12 0

‘Postoperative complication’ (3)

‘Immediate breast reconstruction’” AND 128 98 2(2) 7 5

‘Quality of life’ (6) 3)

Fonte: producéo da autora. *Palavras-chaves em inglés. Entre parénteses artigos incluidos na bibliografia.
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A sequir, a Figura 1 apresenta o mapa conceitual elaborado a partir da revisdo

de literatura realizada até 0 momento. Nele pode-se ver 0s principais conceitos que

serdo apresentados na proxima secao.

Figura 1 — Mapa conceitual

Mulheres com diagndstico de
cancer de mama submetidas a
mastectomia

v Associada a

Reconstrugdo mamaria imediata

Baseada em

Retalhos miocutaneos } Implantes mamarios }

{_—J—!

Técnicas hibridas

Dois estagios

|

(Prétese direta)

Um estagio ]

F_J_i

Pré-peitoral J Subpeitoral J

‘ Opcdes para

Cobertura infero-lateral Define melhor perfil lateral
da protese Protec&o da prétese
(completa) Evita lateralizagdo
- | -
\B Y \J N
Telas sintética Musculo do Fascia do Retalhos
Matriz dérmica serratil anterior serratil anterior dérmicos

l Melhora os resultados?

Satisfaglo com resulta

Dor pés-operatéria Complicacbes
pés-operatdria precoce Reconstrugao

Fonte: producédo da autora.

do}
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Reconstrucdo mamaria imediata baseada em implante direto

O cancer de mama é o mais incidente na populacdo feminina mundial. Em
2018, ocorreram 2,1 milhdes de casos novos. No Brasil, sdo estimados 66.280 casos
novos de cancer de mama para cada ano do triénio 2020-2022, correspondendo a
61,61 casos para cada 100 mil mulheres (27, 36). A reconstrucdo mamaria (RM)
integra o tratamento de cancer de mama das pacientes submetidas a mastectomia,
minimiza as sequelas da mutilacdo, favorecendo positivamente a saude psicolégica,

sexualidade, imagem corporal e autoestima (18).

Em 1963, Thomas Cronin e Frank Gerow foram os primeiros a relatarem o uso
de implantes de silicone mamarios (29, 49). Historicamente, a reconstrucédo imediata
baseada em implante foi realizada com a inclusdo do implante no plano subcutaneo,
no entanto, a técnica foi rejeitada devido ao alto indice de deslocamento de protese,
necrose de retalho e contratura capsular (12). Na década de 80, a introducéo do uso
de expansores teciduais por Radovan, iniciou-se a reconstru¢do mamaria imediata
(RMI) que era executada em dois estagios (31). O avanco tecnologico dos materiais
aloplasticos e a introducdo das mastectomias conservadoras contribuiram para

proceder a reconstru¢do mamaria em um estagio (23).

Atualmente, as técnicas cirurgicas baseadas em implantes sdo as mais
utilizadas na reconstrugdo mamaria imediata em mulheres com cancer de mama (23).
Ha uma tendéncia de aumento de 11% por ano de reconstru¢gdes com implantes.
Segundo a estatisticas da Sociedade Americana de Cirurgides Plasticos, em 2016,

foram realizadas 102.215 reconstrugcbes mamarias, dessas 83.149 utilizaram
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proteses. Isso ocorre pela maior realizagdo de mastectomias profilaticas, além de
fatores que melhoram a qualidade das reconstru¢cdes com préteses, tais como
matrizes dérmicas acelulares, lipoenxertia e mastectomias conservadoras de aréola
(37). A preferéncia pelo uso de proteses também esta relacionada a escolha das
pacientes por cirurgia mais rapida e que proporcione menor tempo de recuperacao,
além de evitar morbidade de um sitio doador como ocorre nas reconstru¢cdes com
tecido autologo (42). Importante pontuar que os avancos tecnologicos na manufatura
das proteses e a literatura atual apoiam a seguranca do uso de implantes mamarios

(29).

No Brasil, as mulheres submetidas a cirurgias mutiladoras por cancer de mama,
pelo Sistema Unico de Saude, tém garantido o direito de cirurgia reconstrutora
imediata, considerando-se que possuam condi¢cdes médicas para o procedimento
reparador, conforme a Lei 12.802/2013 (2). Segundo estudo que analisou o padrao de
cirurgias realizadas em pacientes com diagnostico de cancer de mama nas
Instituicdes de Saude que compdem o Sistema Publico de Salde do Brasil, no periodo
de 2008 a 2014, Freitas et al (2017) constataram que houve aumento da oferta de
cirurgias reconstrutoras da mama, tanto baseada em retalhos quanto em implantes.
Em 2008, as pacientes submetidas a reconstru¢des mamarias representavam 15%
das mastectomizadas no Sistema Unico de Salde, mas esse nimero aumentou
significativamente em 2013 e 2014, para 23,7% e 29,1%, respectivamente. Contudo,
diante do nimero de mastectomias realizadas, a oferta de cirurgia reconstrutora ainda

é reduzida (20).

A ampliacdo da pratica de mastectomias poupadoras de pele e aréola,
viabilizou a crescente pratica das reconstru¢cdes em um estagio com implante direto,
sem comprometer a seguranga oncologica e proporcionando bons resultados

estéticos (23). As vantagens das reconstru¢cdes com protese direta € menor nimero
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de cirurgias, menos exposicdo ao risco anestésico, menos visitas médicas para
expansao, além da imediata restauracdo do formato da mama que pode reduzir a
ansiedade e melhorar a autoimagem (8). Por outro lado, a desvantagem € que a
qualidade do retalho ou do envelope de pele disponivel para cobertura pode limitar a
escolha do volume do implante. Contudo, hé indicios que indicam que os resultados

clinicos sdo comparéaveis as reconstrucdes em dois estagios (51).

3.2 Mastectomias conservadoras

Em 1894, Halsted revolucionou o tratamento do cancer de mama na época com
a introducdo da mastectomia radical, considerada o padrdo ouro. Desde entdo, a
abordagem cirdrgica tem se tornado cada vez menos extensa. A mastectomia
subcutédnea com a preservacéao da aréola foi primeiro descrita por Freeman na década
de 60 para tratamento de uma patologia benigna. Entretanto, a técnica de skin-sparing
mastectomy tornou-se mais popular apds definicdo de Toth e Lappert em 1991,
guando descreveram a técnica com uso de incisdes minimas, preservacao maior de
pele e do sulco inframamario, assim favorecendo o procedimento reconstrutivo

imediato (49).

As mastectomia poupadoras de pele e poupadora do complexo areolar sdo
consideradas mastectomias conservadoras, definidas pela excisdo completa do tecido
mamario, mantendo a preservacgio do envelope de pele. E uma técnica segura para
o tratamento oncologico do cancer, comparavel a mastectomia convencional e cirurgia

conservadora (9, 21, 53).

Além do mais, a preservacdo da aréola favorece um melhor resultado

cosmetico. Estudos evidenciam que a satisfagdo com a estética mamaria e bem-estar
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psicossocial da paciente submetida a mastectomia preservadora de aréola e
reconstru¢cdo mamdaria é maior que a satisfacado no pré-operatério (9). Para mulheres
com mamas volumosas e ptoticas pode ser utilizada técnicas de pediculo e enxerto

livre da aréola para proceder mastectomia poupadora de aréola (54).

Em relacdo as complicacGes, podem ocorrer deiscéncia de ferida, infeccéo,
perda de implante, assimetria e contratura capsular nas mastectomias conservadoras
com reconstrucao imediata, semelhante a mastectomia convencional. Embora, as
complicacBes especificas da técnica mais comuns sejam necrose de retalho e da
aréola. O indice de ocorréncia de complicacéo geral é de 22,3% e necrose de aréola
de 5,9%. Dentre os fatores relacionados a necrose de aréola destacam-se mamas
volumosas, ptose, tabagismo, radioterapia prévia, incisdo periareolar e comorbidades

(54).

3.3 Posicionamento subpeitoral do implante

A prétese pode ser alojada na posicdo subpeitoral ou pré-peitoral. O
posicionamento do implante, abaixo do musculo peitoral maior, protege a integridade
do implante, reduzindo a visibilidade e palpabilidade do implante, além de diminuir a
ocorréncia de rippling. Porém, a desvantagem do posicionamento subpeitoral esta
relacionada a lesdo muscular, como perda da forca e espasmos musculares,
ocasionando deformidade por animacao, além disso estar associado a maior dor no

pés-operatorio em relagéo a técnica pré-peitoral (18, 32).

Para a confeccdo da loja protésica submuscular total, inicia-se deslocando o
musculo peitoral maior até alcancar, medialmente, as inser¢cbes do esterno. Em
seguida, secciona-se o musculo peitoral no nivel do complexo areolopapilar até a

extremidade inferior. Na lateral, o musculo serratil anterior é dissecado das suas
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insercdes costais, possibilitando seu deslocamento. Essas manobras permitem a
acomodacdo da protese de silicone sob os retalhos musculares. A loja com a
cobertura lateral do muasculo serréatil pode resultar em um achatamento devido a

pressdo muscular constante, interferindo na silhueta lateral da mama (4, 34).

Além da opcédo da reconstrucdo submuscular total, considerada uma técnica
tradicionalmente adotada pelo baixo indice de complicagcbes como seroma, infec¢ao
e perda de implante, a qual o implante € posicionado abaixo dos musculos peitoral
maior e serratil anterior. A reconstrucao subpeitoral pode ser executada com a
utilizacdo de matrizes dérmicas e telas sintéticas para cobertura infero-lateral da
prétese na reconstrucao subpeitoral, auxiliando na definicdo do perfil inframamario na

técnica dual plane (46).

No entanto, a reconstrucdo subpeitoral pode ser parcial, a qual a prétese é
alojada atrds do musculo peitoral maior, logo a por¢cdo infero-lateral fica sem
cobertura. Por consequéncia, proporciona um melhor contorno lateral, entretanto ha o
risco de lateralizacdo da prétese, também é imprescindivel ter o cuidado de evitar que
o plano de sutura cutaneo se sobreponha a prétese para reduzir o risco de exposicao
do implante (4). Além disso, para a viabilidade desta técnica é importante também

dispor de retalho dermogorduroso viavel (34).

Contudo, a cobertura completa da protese assegura maior protecdo ao
implante, além de evitar a migracao lateral do implante. As alternativas para cobertura
da porcao infero-lateral sdo, além do musculo serréatil anterior, o uso de malhas
sintéticas, matrizes dérmicas acelulares, retalhos dérmicos e a fascia do serratil. O
problema do uso de malha e matrizes dérmicas € o alto custo e complicagbes como
seroma, ja os retalhos musculares estdo associados a morbidade no sitio doador.

Logo, o uso da fascia do serratil anterior € uma boa opg¢éo para cobertura da porcao
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infero-lateral, sem necessidade de desinsergéo das fibras musculares do serrétil, além

de evitar custos adicionais com outro material aloplastico (32, 39, 45).

3.4 Uso da fascia do serratil anterior

Em 1986, foi descrito o uso da fascia do serratil em técnica reconstrutiva de
punho pela primeira vez por Wintsch e Helaly, posteriormente foi descrito seu uso para
reconstrucdo de outros segmentos anatdbmicos, como o pulso, antebraco, perna e
dorso da méo. Na cirurgia mamaria, a utilizacao da fascia do serratil tem sido descrita
na mamoplastia de aumento subfascial e na continuidade de tecidos adiposo-fasciais
com o musculo peitoral maior para cobertura na reconstrucdo mamaria, entretanto ha
poucos estudos descrevendo o uso do retalho da fascia de serratil na reconstrucao

mamaria (45). A figura 2 ilustra a elevacédo da fascia do musculo serratil anterior.

Figura 2. Imagem da elevacgédo da fascia do misculo serratil anterior de uma dissecgdo cadavérica

Serratus—
fascia

Fonte: SAINT-CYR, M. (2010)
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A utilizacdo do retalho da fascia do serratil permite recriar o perfil lateral da
mama e impede a lateralizacdo da protese ou expansor tecidual, sem a necessidade
de desinserir as fibras musculares do gradil costal. A vantagem desse retalho € que
consiste em um tecido autélogo, bem vascularizado, além de tornar desnecesséria a
desinsercdo costal do musculo serrétil anterior, também, possui baixo indice de
complicacdo com minimo dano ao sitio doador. Portanto, € uma técnica que
proporciona a cobertura infero-lateral da loja protésica submuscular segura, eficaz,

tecnicamente f4cil, rapida e, possui alto indice de satisfacéo (5,10, 45).

Embora, Saint-Cyr et al (2010) descrevam algumas limitacfes técnicas para
uso da fascia do serratil, tais como dano a fascia por iatrogenia, ocasionado pela
dissecc¢do axilar, radioterapia ou resseccao oncoldgica extensa da parede lateral do
térax; variagcbes anatdbmicas como fascias muito pequenas ou finas e; fatores
inerentes aos pacientes como tabagismo, diabetes e baixo indice de massa corporal,
este Ultimo fator pode estar associado com fascias mais ténues. Logo, os autores
sugerem que a paciente ideal para aplicacao dessa técnica nao tenha comorbidades,
histérico de radioterapia, nem performance de disseccdo axilar e, pelo menos, um

indice de massa corpéreo médio (45).

Na comparacao entre uso do retalho do masculo serratil anterior e a fascia do
serratil anterior na reconstrucdo mamaria em dois estagios com expansor tecidual por
Bordoni et al (2017), constataram menor nivel de dor pos-operatoria no grupo da fascia
e menor drenagem de seroma com diferenca estatistica, além de menor taxa de

complicagcBes, porém sem significancia estatistica (5).

Ja no contexto da reconstrugdo mamaria imediata em um estagio com implante

direto, Chan et al (2020) relatam que o retalho da fascia do serratil anterior € uma
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opcao versatil, segura, sem custos adicionais para cobertura infero-lateral da protese,

principalmente nas mulheres com mamas pequenas e médias (57).

3.5 Fatores de risco clinico-cirargicos

As complicagdes apoés cirurgia reconstrutiva da mama baseada em implantes,

0s seguintes fatores podem estar associados:

Idade: aidade superior a 65 anos, recentemente, tem sido considerada um fator
de risco independente, entretanto, ndo é um critério excludente para realizacao
do procedimento. Contudo, h& outros fatores de riscos perioperatérios que sdo
melhores preditores de risco do que a idade isoladamente, tais como status
funcional, diabetes, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo arterial e
doenca pulmonar obstrutiva cronica (8, 43).

Tabagismo: a fumante apresenta maior risco de complicacdes gerais, incluindo
infeccdo de ferida, necrose de retalho e retardo na cicatrizacdo (43, 46). O
tabagismo ativo é um fator de morbidade independente que afeta a fisiologia e
irrigacéo dos retalhos cutaneos (17).

Obesidade: na reconstrucdo mamaria, a obesidade esta associada a maior
risco de seroma, complicacbes com a cicatrizacdo, infeccdo e falha na
reconstrucao, além de ser um desafio para obter um resultado estético. Alguns
estudos constatam maior falha na reconstrugédo com implantes comparada aos
retalhos aut6logos, principalmente na obesidade classe Il e Ill, além de menor
satisfagcdo estética (43). Em um grande estudo, envolvendo 47.443
participantes com o0 objetivo de comparar 0s resultados cirlrgicos precoces
entre mulheres submetidas a reconstrugdo mamaria imediata e mastectomia

sem reconstrugdao, em relagdo a RMI com implantes, Fisher et al (2014)
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constataram que a obesidade classe Il/11l € um forte fator preditor de morbidade
perioperatoria, entretanto ndo houve diferenca quando comparada a
mastectomia isolada (17). Rudolph et al., (2019), realizaram uma revisao
retrospectiva em uma instituicdo para avaliacdo de mulheres obesas,
submetidas a cirurgia reconstrutiva da mama, envolvendo um total de 151
mulheres. Destas, 122 pacientes foram submetidas a reconstru¢des imediatas.
Concluiram que o tabagismo e radioterapia, entre as mulheres obesas,
aumentam os riscos de complicac¢des (44).

Ptose e mamas volumosas: a distancia da parede toracica de retalhos
dermogordurosos decorrentes de mastectomias executadas em mamas
volumosas e ptoses acentuadas causa comprometimento da perfusao
sanguinea da pele, propiciando maior incidéncia de isquemia e necrose do
retalho (6, 46). Por isso, alguns autores estabelecem que a técnica € melhor
indicada para mamas de médio ou pequeno volume e sem ptose significativa
(24).

Radioterapia: no pés-operatdrio, aumenta o risco de perda de protese em cerca
de 21,9% nas reconstru¢des que envolvem implantes (3).

Outros fatores de risco: tipo de inciséo cirargica para proceder a mastectomia,
as incisdes periareolar ou transareolar apresentam maiores indices de necrose
de retalho do que as incisGes inframamarias ou radiais (24, 54); uso de
implantes maiores que 400cc (8); qualidade da pele (46); cirurgia bilateral (17)
e; a privacao socioecondmica foram associadas as complicac¢des cirdrgicas pos
mastectomia e reconstrucdo mamaria pelo estudo conduzido por Jeevan et al

(2015) (28).
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3.6 Dor pOs-operatoria

Ha evidéncias que pacientes submetidas a mastectomia com reconstrucao
apresentam maior intensidade de dor que as submetidas a mastectomia sem
reconstrucdo no poés-operatério. Ainda, as reconstrucdes baseadas com implantes
relatam maior intensidade de dor que as reconstrucdes sem implantes. A dor pés-
operatoria pode ser considerada um fator negativo que influencia a satisfacdo e

qualidade de vida (22).

Um estudo retrospectivo e unicéntrico, conduzido por Gassman et al (2016),
avaliaram a intensidade da dor em 378 pacientes submetidas a RMI baseada em
implantes, constatou um maior uso de analgésico entre as mulheres que realizaram
reconstrugcado com expansor tecidual. Houve maior intensidade da dor na reconstrugcéao
imediata com expansor tecidual comparada a segunda etapa da cirurgia. Os autores
relataram mais uso de morfina no grupo que implantaram expansores com maior
volume e perfil mais projetado. Sugerem que a causa da dor no uso do expansor
tecidual esteja relacionada a expansao de tecidos musculares e cutaneos. Contudo,
no estudo, predominou o uso do expansor tecidual, que representou 351 das cirurgias,

enguanto o implante direto apenas 27 dos casos (22).

Ainda, KULKARNI et al (2017) realizaram um estudo de coorte, prospectivo,
avaliando dor aguda no pds-operatério de 2.207 pacientes submetidas a reconstrucao
mamaria. Comparando as técnicas cirurgicas reparadoras a dor foi menos severa no

grupo de retalhos em relagédo a populacdo reconstruida com proétese (30).

Contudo, ha dificuldade metodoldgica para determinar se a dor referida nas
pacientes com RMI, resulta da mastectomia, reconstru¢do mamaria ou da associacao

de ambas. E incerta a contribuicdo da reconstru¢cdo mamaria na intensidade da dor
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associada a mastectomia, pois além das técnicas cirargicas empregadas, ha outros
fatores associados que podem contribuir no resultado da dor, tais como idade mais

jovem, reconstrucédo bilateral, dor pré-operatéria, ansiedade e depresséao (30).

3.7 Complicag®es cirurgicas

As infec¢cBes sdo as complicagbes mais comuns apos RMI baseadas em
implantes, relatos de incidéncia de 1% a 43%. Nao ha consenso para definicdo de
infeccdo nesse contexto (1). Azous et al (2018), propdem que a definicdo de infeccao
na RMI deva incluir a administracdo de antibidticos, além do prazo padréo,
perioperatorio (profilatico), com ou sem a presenca de sinais clinicos de infecgéo
(eritema, dor, edema ou hipertermia). Divididas em precoces, quando ocorrem nos
primeiros 30 dias pos-cirurgia, e, tardias, quando ocorre no periodo superior a 30 dias.
Contudo, a maioria das complicacbes da RMI baseada em implante, ocorre
tardiamente tanto nas reconstrugdes realizadas em um ou dois estagios. Comparando
com as reconstru¢cdes mamarias com tecido autélogo, a propor¢cao de complicacdes
infecciosas é maior com implantes. Inclusive, é considerado fator fortemente preditivo

de perda de implante (47).

NICKEL et al (2016) realizaram um estudo de coorte retrospectivo,
multicéntrico, com seguimento de 180 dias, incluindo 18.085 mulheres submetidas a
mastectomia, para avaliacdo de complicacbes de ferida cirdrgica ndo infecciosas,
compreendidas por hematoma, necrose gordurosa e deiscéncia de ferida.
Observaram que as complicagdes de ferida néo infecciosas foram duas vezes maiores

no grupo submetido a reconstrugcdo imediata em relagdo a mastectomia sem
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reconstrucdo, também resultaram em mais tratamento cirlrgico adicional,

principalmente nas mulheres com reconstru¢des baseadas em implantes (38).

Ainda, um outro estudo de coorte, multicéntrico e prospectivo, conduzido por
SRINIVASA et al (2020), envolveu 2.259 pacientes com indice de massa corpoOrea
acima de 30Kg/m2 submetidas a cirurgia reconstrutiva mamaria. No qual, 1.625
cirurgias foram baseadas em implantes e 634, em retalho autdlogo. Observaram
indice aumentado de complicacfes tanto nas reconstru¢cdes baseadas em implantes
guanto nas de retalho. Embora o maior indice de falha da reconstrucéo ocorreu na
baseada em implantes. Notadamente, apesar da maior propor¢cao de complicacoes,
as pacientes sobrepeso e obesas tiveram beneficios quanto a qualidade de vida

semelhante as mulheres com peso normal ou abaixo do peso (50).

Sousa et al (2018) concluiram que a RMI baseada em implante comparando
com a mastectomia apenas € considerado um fator de risco independente para
complicacBes maiores como reoperacao ou readmissdo hospitalar, mas nao para
complicacBes menores. Embora o procedimento reconstrutivo seja uma estratégia
segura, hd um aumento de risco de complica¢cdes discreto em relacdo a mastectomia

isolada (48).

Também, SUSARLA et al., 2015 realizaram um estudo retrospectivo para
avaliacdo de reconstrucdo mamaria com implante em um estagio, comparando-a com
a intervencao de dois estagios. Ao avaliarem 166 reconstrugcbes em um estagio e 416
em dois estagios, ndo observaram diferencas significativas em relacdo a
complicagdes cirurgicas. Entretanto, as participantes submetidas as reconstrugoes em
um estagio apresentaram maior bem-estar e satisfagédo sexual, mas, as reconstrugoes
em dois estagios obtiveram maior aprovagdo quanto aos resultados estéticos,

segundo a avaliacdo dos profissionais médicos (51).
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As reconstru¢cdes com implante direto apresentam maior proporcdo de
complicacBes relacionadas com a ferida operatéria, desde epidermdlise a necrose do
retalno. Quando a necrose de retalho ocorre na paciente com expansor tecidual, o
quadro pode ser resolvido com a deflacdo do expansor, reduzindo assim a tenséo
sobre os tecidos, no entanto no caso de implante direto, pode ocasionar a remogao
da prétese e, consequente aumento no tempo de recuperacdo, atraso no inicio da
terapia adjuvante e pior qualidade de vida. Os resultados dos estudos sobre
complicacBes cirargicas na RMI com implante direto sdo controversos, mas tém sido
relatados maiores indices de complicacbes em relacdo a reconstrucdo em dois

tempos cirargicos (3).

Contudo, segundo a metandlise realizada por Basta et al (2015), ndo ha
diferenca com significancia estatistica na comparacdo entre as em reconstrucdes
imediatas baseada em implante direto e reconstru¢cdes em dois estagios quanto as
seguintes complicacdes: hematoma, seroma e contratura capsular. No entanto,
evidenciaram maior ocorréncia de necrose de retalho, reoperagéo e perda de implante

no grupo de implante direto (BASTA et al., 2015).

3.8 Qualidade de vida

A RM é reconhecidamente fundamental para qualidade de vida (QV) e
autoestima da paciente com cancer de mama, constituindo etapa integrante do

tratamento (14).

A gqualidade de vida pode ser mensurada através de relatos dos resultados

pelos proprios pacientes, este conhecimento da percepcdo do sentimento e



32
pensamento sobre seu préprio resultado cirdrgico quantificado, favorece a
interpretagdo e compreensédo do médico, viabilizando a melhoria na comunicacéo e
decisdo compartilhada do tratamento a ser adotado (52). Para avaliacdo da QV ha
questionarios validados, construidos especificamente para esse fim, como o BREAST-
Q (14) e 0 QLQ-BRECON 23 desenvolvido pela European Organization for Research

and Treatment of Cancer (13, 53).

DAUPLAT et al (2017) realizaram um estudo multicéntrico e prospectivo para
avaliacdo da qualidade de vida em 595 pacientes que realizaram a reconstrucéo
mamaria imediata e mastectomia simples. Concluiram que o resultado cosmético
influencia fortemente a qualidade de vida. Mesmo um resultado insatisfatorio apos
RMI foi considerado condicdo melhor que a mastectomia simples. Observaram,
também, que o beneficio da QV propiciada pela RMI esta relacionado com o status de
vida da mulher; as mulheres jovens e ativas com carcinoma intraductal tiveram uma

probabilidade maior de preservar a QV (11).

Também, um grande estudo conduzido por Pusic et al (2017), incluindo 1.683
participantes, encontraram maior satisfacdo com suas mamas entre as mulheres
submetidas a reconstrucdo mamaria imediata com tecido autélogo em comparacéao

com a reconstrucado baseada em implantes (42).

As pacientes reconstruidas que evoluem com complicacdes cirlrgicas
apresentam pior resultado de qualidade de vida e aspectos psicossociais. Esses
resultados desfavoraveis persistem a longo prazo (28). Além disso, mdultiplas
intervencdes decorrentes de complicagéo pos-operatoria da RM também influenciam

negativamente os resultados gerais da satisfacao (7,14)

Ha dificuldades de se avaliar qualidade de vida a longo prazo devido a possiveis

mudancas que 0s pacientes sdo expostos, como as sequelas irreversiveis, mudancas
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de valores e prioridades em relacdo a sua saude. Os estudos sobre qualidade de vida
apresentam grupos heterogéneos que podem ocasionar falha na avaliacdo. Por
exemplo, grupos distintos em relagdo a idade podem apresentar variacdes de
prioridades. Ideal seriam grupos similares quanto as caracteristicas clinicas e

demograficas (11).

3.8.1 Questionario EORTC QLQ-BRECON 23

O QLQ-BRECON 23 é um questiondrio validado internacionalmente,
corresponde a um instrumento de mensuracdo de desfecho relatado pelo paciente
para avaliacao da satisfacdo com reconstru¢cdo mamaria pdés-mastectomia que integra
0 mbdulo de cancer de mama desenvolvido pela European Organization for Research

and Treatment of Cancer (53).

O questionario é composto por 23 itens que sao subdivididos em 6 escalas e
trés itens simples: efeitos colaterais cirdrgicos (2 itens); sexualidade (4 itens);
satisfacdo com a cosmética da mama (6 itens); satisfacdo com a cosmética da papila
(2 itens); satisfacdo com a reconstrucdo mamaria (3 itens); satisfacdo com a
preservacao e/ou reconstrucao da papila (1 item); sintomas no sitio doador (3 itens);
satisfacdo com a cicatriz do sitio doador (1 item) e perda da papila (1 item). Cada item
foi respondido de acordo com a seguinte possibilidade de escala de respostas: 1 (n&o);
2 (pouco); 3 (moderadamente) e 4 (muito). Uma pontuacdo alta para as escalas
funcionais representou um alto nivel de funcionamento, enquanto um alto escore para

as escalas de sintomas representou um alto nivel de problemas (53).
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JUSTIFICATIVA

Os estudos sobre reconstrucdo mamdria imediata envolvem populacdes
heterogéneas, técnicas cirdrgicas diversas, assim como resultados cirlrgicos
controversos. A literatura € escassa quanto a estudos a respeito do uso da fascia do
serratil na reconstrucado baseada em implantes, na busca sistematizada da literatura
resultou um total de 6 artigos dos seguintes autores: Saint-Cyr et al (2010); Alani,
Balalaa et al (2013); Seth et al 2017; Bordoni et al (2017); Chan et al (2020) e Cristofori

et al (2020).

Apenas dois desses estudos analisaram o uso da fascia do serratil na
reconstrucdo com implante direto, ambos s&o estudos retrospectivos, sendo um

descritivo e o outro analitico, conforme relagdo a seguir:

e Chan et al (2020) realizaram um estudo descritivo retrospectivo, no qual
relataram as complicacdes pos-operatdria de uma série de 51 casos de
mulheres submetidas a reconstru¢cao mamaria subpeitoral com implante
direto, em que foi utilizado a fascia do serratil anterior (57);

e Cristofari et al (2020) realizaram um estudo analitico retrospectivo para
comparacao do uso da fascia do serratil anterior (59 participantes)
versus ndo cobertura do polo inferior, denominada técnica classica (67
participantes) na reconstrucdo subpeitoral com implante direto para

avaliacdo das complicacdes cirurgicas e satisfacao da paciente (10).

A presente pesquisa diferencia-se por ser um estudo de coorte prospectivo,
envolvendo uma populagdo de pacientes submetidas a reconstrucdo mamaria
imediata com implante direto e cobertura completa da prétese, exclusivamente, com
tecidos autdlogos musculo-fascial. Destaca-se, ainda, que a pesquisa foi conduzida

em uma populagdo com caracteristicas sociodemogréaficas semelhantes e houve
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padronizacdo do procedimento operatorio reconstrutivo. O qual, foi distinguido para

analises de comparacao os grupos que utilizaram fascia e masculo do serratil anterior.

O estudo de técnicas cirargicas que ocasionam menor morbidade poés-
operatoria, favorecendo a melhora da qualidade de vida, incluindo maior satisfacéo
com o resultado do tratamento reconstrutivo mamario, pode permitir a implementacao

de protocolos de conduta para otimizar a assisténcia da mulher com cancer de mama.

Outro beneficio de estudar técnicas de reconstrucdo mamaria baseada em
implantes que dispensem a utilizacdo de materiais aloplasticos adicionais, tais como
telas sintéticas e bioldgicas, que impactam no aumento dos custos e adicionam riscos
cirdrgicos. Principalmente no ambito da saude publica, é importante a oferta de
tratamento cirdrgicos que proporcionem melhora da qualidade de vida, com menor

morbidade pds-operatdéria, além de menor custo.
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HIPOTESE DE PESQUISA

HIPOTESE NULA

N&o ha diferenca do parametro dor no pds-operatério com o uso da fascia do
serratil anterior na reconstrucdo mamaria imediata subpeitoral em um estagio com

implante direto.

HIPOTESE ALTERNATIVA

O uso da fascia do serratil anterior na reconstrucdo mamaria imediata
subpeitoral em um estagio com implante direto proporciona menor indice de dor no

pos-operatorio em relagdo ao uso do retalho do musculo serratil anterior.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Avaliar, prospectivamente, os resultados pds-operatorios precoces e satisfacédo
com o resultado cirargico das pacientes submetidas a reconstru¢cdo mamaria imediata

subpeitoral em um estagio com incluséao de prétese direta.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

i. Comparar aintensidade da dor pds-operatéria entre grupos de fascia e musculo
da fascia do serratil anterior através da Escala Visual Numérica (EVN) no
primeiro dia pos-operatorio (Anexo 1);

ii. Descrever as complicacbes pds-operatéria precoces do procedimento cirlrgico
ocorridas nos primeiros 30 dias;

iii. Avaliar a satisfacdo com o resultado reconstrutivo mamario através do
questionario EORTC - QLQ BRECON 23 apo6s 90 dias (Anexo 2);
iv. Descrever as caracteristicas demogréficas, clinicas e oncolégicas da

populacao estudada.
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CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo de coorte teve o0 objetivo de avaliar, prospectivamente, o0s
resultados poés-operatérios precoces e satisfacdo com o resultado cirdrgico das
pacientes submetidas a reconstru¢cdo mamaria imediata subpeitoral em um estagio
com inclusao de protese direta, comparando a intensidade da dor pés-operatéria entre
grupos de fascia e musculo da fascia do serratil anterior através da Escala Visual
Numeérica no primeiro dia pos-operatorio. A hipotese alternativa foi refutada, visto que
apesar do grupo de participantes do grupo fascial relatar menor indice de dor pos-
operatoria em relacdo ao grupo de participantes que teve o musculo serratil anterior
dissecado ndo houve significancia estatistica. Também, n&o houve diferenca
significativa entre os grupos, quanto as complicacdes cirdrgicas precoces e relato de

satisfacdo das pacientes com o resultado reconstrutivo mamario.

As possiveis limitacbes que podem ter interferido nos resultados dessa
pesquisa foram 0s seguintes aspectos: i) como a pesquisa foi desenvolvida durante o
periodo da pandemia da COVID - 19, a dificuldade da mobilidade dos pacientes
durante periodo da pandemia pode ter desfavorecido o recrutamento de maior nUmero
de pacientes para inclusdo no protocolo; ii) a amostra da populacdo estudada foi
selecionada por conveniéncia ndo probabilistica, podendo ocasionar viés de selecéo;
iii) ndo houve randomizacdo das participantes para composicdo dos grupos de
controle e exposicdo, a opgao pelo uso da fascia ou masculo do serratil anterior ficou
a critério do cirurgido e; iv) as cirurgias de simetrizagdo da mama contralateral ndo
foram realizadas para as pacientes com mamas volumosas e/ou ptosadas, logo, a
assimetria das mamas no pés-operatorio pode ter interferido no relato de satisfacao

da paciente quanto ao resultado cosmético da reconstrucao.



45

Apesar dessas limitagdes, houve fatores que reforcaram a solidez do estudo

pelo fato de ser um estudo de coorte prospectivo que possibilitou a anélise de multiplas
varidveis e desfechos com uma relacdo temporal bem definida. Além disso, esta
pesquisa foi conduzida em uma populacdo com caracteristicas sociodemograficas,
clinicas e patoldgicas semelhantes, a qual houve padronizacdo do procedimento
operatorio reconstrutivo mamario. Destaca-se, ainda, a utilizacdo do QLQ — BRECON

23, um instrumento de coleta de dados validado e padronizado internacionalmente.

No entanto, essa pesquisa contribuiu ao observar que o uso da fascia na
técnica reconstrutiva subpeitoral pode ser considerada visto que os resultados
cirurgicos e relato de satisfacdo das pacientes sdo comparaveis ao uso do retalho do
musculo serrétil anterior, além da propensdo dos resultados convergir para menor
morbidade pdés-operatéria. O que pode possibilitar a preferéncia de escolha do
cirurgido pelo uso da fascia do serratil para cobertura da porcao infero-lateral da
protese em relacdo a elevacao do musculo serratil anterior, favorecendo, desse modo,
a menor morbidade para as pacientes. Ainda, de acordo com nossos resultados, a
técnica pode ser aplicada em pacientes, sem restricbes de selecdo que envolvam

IMC, presenca de comorbidades ou performance da dissecgao axilar.
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PERSPECTIVAS

Nesse estudo prospectivo, a despeito de ndo ser um ensaio clinico
randomizado, de ter um namero restrito de pacientes analisadas nesse contexto e de
apresentar um periodo curto de observacao que se limita a inferéncias apenas dos
resultados precoces da cirurgia, observamos que a utilizacdo da fascia do serratil
integrada a confecgdo da loja protésica € uma técnica factivel que mantém uma taxa
de complicacdes cirargicas e satisfacdo das pacientes com resultado reconstrutivo
similar a técnica classica. Entretanto, os resultados do grupo fascial apontam
propensdo a menor impacto funcional e dor no pés-operatorio. Embora, estudos
futuros com maior nimero de pacientes e tempo de observacdo mais prolongado

serao necessarios para confirmar o beneficio dessa técnica.

Adicionalmente, essa pesquisa observou que todas as pacientes relataram que
a reconstrucado mamaria ajudou muito ou moderadamente a aceitar a doenca ou
tratamento. Esses dados corroboram com a importancia fundamental de se ofertar o
tratamento reconstrutivo a fim de reduzir o impacto psicolégico e emocional de uma
cirurgia mutiladora, favorecendo a qualidade na assisténcia as pacientes com cancer
de mama. Ademais, mediante a grande incidéncia do cancer de mama na populacao
feminina mundial, amplia-se a relevancia de se investigar técnicas cirdrgicas que
ocasionam menos efeitos colaterais, além de analisar a percepcao da mulher sobre o
préprio resultado cirdrgico, facilitando a compreensao da perspectiva do paciente pelo
meédico, promovendo melhor comunicacdo na relacdo médico-paciente e,

consequentemente, otimizag&o do tratamento cirdrgico oncolégico.
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ANEXOS

ANEXO 1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL ARISTIDES MALTEZ
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
“Reconstru¢cdo Mamaria Imediata com Implante: Avaliagdo dos Resultados Poés-operatorios e

Satisfacdo Estética.”

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa sobre a avaliagdo dos resultados pos-
operatorios e satisfagao estética devido tratamento de mastectomia e reconstru¢gdo mamaria imediata
com protese de pacientes atendidas no ambulatério de Mastologia deste hospital, baseado numa

entrevista e aplicagdo de questionarios, além de obtengéo de dados através de registros no prontuario.
OBJETIVO DO ESTUDO

Avaliar os resultados dos pds-operatdrios das pacientes submetidas a reconstru¢do mamaria imediata
ap6s mastectomia com inclusdo de prétese subpeitoral no Hospital Aristides Maltez do Hospital
Aristides Maltez — Liga Bahiana Contra o Cancer.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

A entrevista sera realizada pela mastologista responsavel, baseada em questionarios em que vocé
respondera perguntas sobre sua condigado social e clinica, histéria da doenga atual, sinais e sintomas
de complicagbes do pds-operatorio, avaliagdo do quadro dor e satisfagdo com o aspecto da mama.
Também serd realizada coleta de dados através de registro no prontuario.

RISCOS

Nao ha diferenga na forma de tratamento, caso participe deste estudo. Nao ha desconfortos ou riscos
esperados, ndo modifica a conduta do médico assistente ou interfere nas propostas de tratamento.
Estes procedimentos sao realizados rotineiramente no ambulatério de Mastologia, e ndo trardo nenhum
tipo de prejuizo a sua saude e integridade.

BENEFICIOS

O resultado da pesquisa sobre avaliagdo dos resultados pds-operatérios e satisfagdo com aspecto da
mama apos a reconstrugdo mamaria imediata com protese permitira avaliarmos a qualidade do
tratamento proposto e aperfeicoar as condutas para conduzir possiveis complicagdes cirurgicas.
ACOMPANHAMENTO, ASSISTENCIA E RESPONSAVEIS

Durante a participagdo no estudo vocé sera acompanhado pela equipe de mastologistas do Hospital.
CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS

Além da equipe de saude que cuidara de vocé, seus registros médicos poderao ser consultados pelo
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Aristides Maltez e equipe de pesquisadores envolvidos. Seu
nome nao sera revelado ainda que informagdes do seu registro médico sejam utilizadas para propdsitos
educativos ou de publicacdo, que ocorrerdao independentemente dos resultados obtidos. Ha riscos
minimos de vazamento de informagdes.

CUSTOS

N&o havera qualquer custo ou forma de pagamento para o paciente pela sua participagado no estudo.
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BASES DA PARTICIPACAO

E importante que vocé saiba que a sua participacdo neste estudo é completamente voluntaria e que
vocé pode recusar-se a participar ou interromper sua participagcao a qualquer momento sem penalidade
alguma ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito. Seu tratamento esta assegurado
independente da sua participagao nesta pesquisa.

Qualquer duvida ou complicagdo que me ocorra no decorrer deste Estudo poderei contatar com. Dra.
Lilian Paz, Servigco de Mastologia do Hospital Aristides Maltez — Salvador, Bahia — CEP: 40285-001, ou
pelo telefone (71) 33578532. E-mail: pazlilian@outlook.com.br.

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de tudo o aqui mencionado e compreendido a natureza e o
objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento em participar, estando totalmente
ciente de que nao ha nenhum valor econémico, a receber ou a pagar, por minha participagéo.
Entretanto, caso ocorra algum dano comprovado decorrente da minha participagao no estudo, serei
devidamente indenizado pelo pesquisador responsavel, conforme determina a lei.

O pesquisador me informou que o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Aristides Maltez — Liga Bahiana contra o Cancer localizado na Av. D. Jo&o VI 332 - Unid. Oncologia
Pediatrica, 4° andar, Brotas — CEP 40285-001 — Salvador, Bahia, BRASIL. Telefone: (71) 3357.6997. E-

mail: cep@aristidesmaltez.org.br.

Salvador, de de 20

Assinatura do Responsavel:

Assinatura do Investigador:




ANEXO 2 — Formulério do protocolo de pesquisa

FORMULARIO DO PROTOCOLO DE PESQUISA - RECONSTRUGCAO MAMARIA IMEDIATA

PROTOCOLO:

DADOS DEMOGRAFICOS
IDADE:
COR:
() Preta () Parda( )Branca( )Indigena ( ) Amarela
ESTADO CIiVIL:

() Solteira () Casada () Viuva ( ) Divorciada, desquitada, separada

ESCOLARIDADE:
( ) Fundamental () Ensino médio () Superior () Pés-graduada () Analfabeto

DADOS CLINICOS

PESO: ALTURA:
IMC:

()<18,5 ( )=2185<25 ( ) =225<30 ( )30

GESTACAO: PARTO: ABORTO:

IDADE PRIMEIRO PARTO:

ANTICONCEPCIONAL HORMONAL
( ) Nao () Sim, Tempo:

PRE-MENOPAUSA () POS-MENOPAUSA ()

TERAPIA DE REPOSICAO HORMONAL
( )Nao () Sim, Tempo:

TABAGISMO:
()N&o () Sim () Ex-tabagista

COMORBIDADES
()Né&o ( )HAS ( )DM ( ) Doencado colageno ( ) Outra, qual?
() Doenca psiquiatrica, usa medicacédo?

CIRURGIA MAMARIA PREVIA
( ) N&o () Sim, qual lateralidade?

QUIMIOTERAPIA PREVIA
( )N&o () Sim

RADIOTERAPIA PREVIA
()N&o () Sim

ESTADIAMENTO CLINICO
Tumor: ()TIS ( )TO ( )TL ( )T2 ( )T3 ( )T4 ( )TX

Linfonodo: ( )NO ( )N1 ( )N2 ( )NX

Metastases: ( )MO ( )1

PATOLOGIA

HISTOLOGIA
( ) CDIS () Carcinoma ductal invasivo SOE ( ) Carcinoma lobular invasivo
() Outro, qual?

RECEPTOR DE ESTROGENO
() Positivo () Negativo

RECEPTOR DE PROGESTERONA
() Positivo () Negativo

HER 2
()Ooul+ ( )2+ ( )3+ ;se?2+,qual FISH?

SUBTIPO BIOLOGICO
() Luminal A () Luminal B () Triplo negativo () Tipo HER2

ESTADIAMENTO PATOLOGICO
Tumor: ()TIS ( )TO ( )TL ( )T2 ( )T3 ( )T4 ( )TX

Linfonodo: ( )NO ( )N1 ( )N2 ( )N3 ( )NX
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Metastases: ( ) NO ( ) N1

DADOS CIRURGICOS

DATA DA CIRURGIA:

LATERALIDADE:
() Esquerda () Direita () Bilateral

TIPO DE MASTECTOMIA
() Poupadora de pele ( ) Poupadora de pele e aréola ( ) Redutora de pele

CIRURGIA AXILAR
() Bidpsia de linfonodo sentinela () Linfadenectomia axilar

COBERTURA DA PROTESE
() Completa ( ) Parcial

CONFECCAO DA LOJA PROTESICA
() Fascia do serratil anterior () Musculo serratil anterior

TIPO DE IMPLANTE
() Prétese de silicone redonda () Expansor tecidual ( ) Outro, qual?

MARCA DO IMPLANTE:

VOLUME DO IMPLANTE:
()<300 ( )2300<400 ( )=400<500 ( )=z500

ESCALA VISUAL NUMERICA (1° DPO)

()0 ()1 ()2 ()3 ()4 ()5 ()6 ()7 ()8 ()9 ()10

COMPLICACOES POS-OPERATORIO (< 30 DIAS)

HEMATOMA
()N&o () Sim

INFECCAO
() N&o () Sim, usou antibioticoterapia?

DEISCENCIA DE FERIDA
()N&o () Sim

NECROSE DE RETALHO
( )N&o ( )Sim

NECROSE DO COMPLEXO AREOLO-PAPILAR
( )Ndo () Sim

SEROMA
( )Ndo () Sim

REABORDAGEM NO CENTRO CIRURGICO
( )N&o () Sim, motivo?

REABORDAGEM AMBULATORIAL (desbridamento, drenagem hematoma)
( )N&o () Sim, motivo?

PROTESE DESLOCADA
( )N&o () Sim

PERDA DO IMPLANTE
( YN&o () Sim

ALTERACAO DA FUNQAO DO MEMBRO SUPERIOR IPSILATERAL
( )N&o () Sim

COMPLICACOES POS-OPERATORIA TARDIA (> 30 DIAS)

( )N&o () Sim, qual?
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ANEXO 3 - Escala Visual Numérica
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ANEXO 4 — QLQ BRECON 23

W

FEORTC QLQ —BRECON23

As pacientes s vezes relatam sentir alguns sintomas ou problemas. Por favor, indigue o guanto vecé tem
apresentade estes sintomas ou problemas durante a ultima semana. Por favor, responda circulando o namero
que melhor se aplica a vocé.

O termo "afetada”™ refers-se a mama que foi ou esta prestes a ser reconstruida.

Durante a uliima semana: Nio Pouco Modera- Muito
damente
34, Vocé tem tido dorméncia ou formigamento no brage ou ombro? 1 2 3 4
35, Vocé tem tido problema com inchago debaixo do brace? 1 2 3 4
36. Vocé tem se zentido menos atraente sexualmente
como resultado de sua doenca ou tratamento? 1 2 3 4
37. Voce tem se sentido desconfortavel em situacdes mtimas? 1 2 3 4

58. O papel da sua mama na sua sexualidade, tem sido afetado
pela sua doenga ou tratamento? 1 2 3 4

39. A perda de sensacdo prazerosa de sua mama, mesmo gue $2ja pouca,
tem sido um problema para vocé? 1 2 3 4

Durante a tiltima semana, o gquanto SAFISFEITA

voce tem estado com: Nio Pouco Modera- Muito
damente

60. O tamanho da sua mama afetada? 1 2 3 4

61. O formate da sua mama afetada ? 1 2 3 4

62. A aparéncia da pele da sua mama afetada? 1 2 3 4

63. Aigualdade das suas mamas 7 1 2 3 4

64. Sen decote? 1 2 3 4

65. A maciez da sua mama afetada? 1 2 3 4



PORTUGUESE (BRAZIL)

Responda a estas duas perguntas APENAS SE o seu mamilo foi PRESERVADO,

Durante a ultima semana, Nao Pouco Modera- Muito
o guanto satisfeita vocé tem estado com: damente

66. A aparéncia do seu mamilo afetado? 1 2 3 4
67. A sensibilidade no sen mamile afetada? 1 2 3 4

Responda a estas perguntas sobre a sua cirurgia de reconstrugio, de numa maneira geral.

Durante a ultima semana: Nio Poucoe Modera- Muito
damente
68. Quio satisfeita voce tem estado com a aparéncia da(s)
cicatniz(es) em sua mama afetada? 1 2 3 4

69. De uma maneira geral, quio satisfeita vocé tem estado
com o resultade da sua reconstrucdo da mama? 1 2 3 4

T0. A reconstrucio da sua mama tem lhe ajudade
a aceltar a sua doenca ou tratamento” 1 2 3 4

Responda a estas perguntas APENAS SE VOCE TEVE UM PROCEDIMENTO COM
EXNXERTO (pele/ misculo € retirado de suas costas, barriga ou das nadegas para reconstruir
a sua mamaj.

Por favor, responda as seguintes perguntas sobre a drea de onde a pele/maseulo foi retirado:

Durante a altima semana: Nio Pouco Modera- Muito
damente

71. Vocé tem tido dor? 1 2 3 4

72, Vocé tem tido repuxamento (tensdo)? 1 2 3 4

73. Vocé tem tido alguma dorméncia? 1 2 3 4

T4. Vocé tem estado satisfeita com a aparéncia das cicatrizes? 1 2 3 4

Responda a esta pergunta APENAS SE vocé PERDEU o sen mamilo e NAO teve uma
reconstrucio do mamilo.

Durante a ultima semana: Nio Pouco Modera- Muito
damente
T5. A perda de seu mamilo tem sido um problema para vocé? 1 2 3 4

Responda a esta pergunta APENAS SE vocé TEVE o mamilo preservado on reconstruido
cirurgicamente.

Durante a ultima semana: Nio Pouco Modera- Muito
damente
T6. A preservacio ou reconstrugdo do sen mamilo lhe ajudon
a aceltar a sua doenca ou tratamento? 1 2 3 4

# QLO-BRECON2S Copynight 2017 EORTC Grupo de Crualidade de wida EORTC. Todos o5 direftos reservados.
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STROBE Statement—checklist of items that should be included in reports of observational studies

Item
No Recommendation

Title and abstract OK 1 (a) Indicate the study’s design with a commonly used term in the title or the
abstract
(b) Provide in the abstract an informative and balanced summary of what was done
and what was found

Introduction OK

Background/rationale 2 Explain the scientific background and rationale for the investigation being reported

Objectives 3 State specific objectives, including any prespecified hypotheses

Methods OK

Study design 4 Present key elements of study design early in the paper

Setting 5 Describe the setting, locations, and relevant dates, including periods of recruitment,
exposure, follow-up, and data collection

Participants 6 (a) Cohort study—Give the eligibility criteria, and the sources and methods of
selection of participants. Describe methods of follow-up
(b) Cohort study—For matched studies, give matching criteria and number of
exposed and unexposed

Variables 7 Clearly define all outcomes, exposures, predictors, potential confounders, and
effect modifiers. Give diagnostic criteria, if applicable

Data sources/ 8* For each variable of interest, give sources of data and details of methods of

measurement assessment (measurement). Describe comparability of assessment methods if there
is more than one group

Bias 9 Describe any efforts to address potential sources of bias

Study size 10 Explain how the study size was arrived at

Quantitative variables 11 Explain how quantitative variables were handled in the analyses. If applicable,
describe which groupings were chosen and why

Statistical methods 12 (a) Describe all statistical methods, including those used to control for confounding

(b) Describe any methods used to examine subgroups and interactions

(c) Explain how missing data were addressed

(d) Cohort study—If applicable, explain how loss to follow-up was addressed

Case-control study—If applicable, explain how matching of cases and controls was
addressed

Cross-sectional study—If applicable, describe analytical methods taking account of
sampling strategy

(e) Describe any sensitivity analyses

Results OK

Participants 13*

(a) Report numbers of individuals at each stage of study—eg numbers potentially eligible,
examined for eligibility, confirmed eligible, included in the study, completing follow-up, and

analysed
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(b) Give reasons for non-participation at each stage

(c) Consider use of a flow diagram

Descriptive data

14*

(a) Give characteristics of study participants (eg demographic, clinical, social) and information
on exposures and potential confounders

(b) Indicate number of participants with missing data for each variable of interest

(c) Cohort study—Summarise follow-up time (eg, average and total amount)

Outcome data

15*

Cohort study—Report numbers of outcome events or summary measures over time

Case-control study—Report numbers in each exposure category, or summary measures of
exposure

Cross-sectional study—Report numbers of outcome events or summary measures

Main results

16

(a) Give unadjusted estimates and, if applicable, confounder-adjusted estimates and their
precision (eg, 95% confidence interval). Make clear which confounders were adjusted for and
why they were included

(b) Report category boundaries when continuous variables were categorized

(c) If relevant, consider translating estimates of relative risk into absolute risk for a
meaningful time period

Other analyses

17

Report other analyses done—eg analyses of subgroups and interactions, and sensitivity
analyses

Discussion OK

Key results

18

Summarise key results with reference to study objectives

Limitations

19

Discuss limitations of the study, taking into account sources of potential bias or imprecision.
Discuss both direction and magnitude of any potential bias

Interpretation

20

Give a cautious overall interpretation of results considering objectives, limitations,
multiplicity of analyses, results from similar studies, and other relevant evidence

Generalisability

21

Discuss the generalisability (external validity) of the study results

Other information

Funding

22

Give the source of funding and the role of the funders for the present study and, if
applicable, for the original study on which the present article is based




