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RESUMO

Introducao: A técnica cirdrgica microvascular para realizacdo de retalhos
microcirurgicos foi sendo aprimorada nos ultimos 30 anos, com taxas de sucesso
reportadas entre 94% a 99%. A despeito dessa evolucdo, complicacoes
vasculares (tromboses venosa, arterial e hematomas) nos pediculos dos retalhos
microcirurgicos podem levar a isquemia e congestao. Sinais de ma perfusao
tecidual, quando identificados precocemente, possibilitam intervencao imediata,
elevando as taxas de sobrevivéncia do retalho. A partir da década de 1980, as
tentativas de padronizar uma técnica ideal de monitoramento objetivando
minimizar as perdas aumentaram. O modelo ideal seria ndo invasivo, confiavel,
objetivo, reprodutivel por qualquer individuo treinado, com monitoramento
continuo para todos os tipos de retalho e economicamente viavel. O modelo
preconizado nos dias de hoje ainda consiste na observacao clinica: avaliacao da
cor do tecido, temperatura do retalho, sangramento dérmico (pin prick test) e
enchimento capilar, apesar de serem baseados em variaveis subjetivas e
dependentes de avaliacdo pessoal. Métodos auxiliares vém ganhando espaco
visando serem mais objetivos (ex.: clearence de hidrogénio, ultrassom Doppler
portatil, ultrassom Doppler implantavel, temperatura por infravermelho, avaliagéo
da oxigenacao tecidual, microdidlise, angiografia com verde de indocianina).
Todavia ainda ndo ha consenso sobre um monitoramento de retalhos
microcirurgicos que seja tdo sensivel, especifico e que promova uma

reintervengdo cirurgica mais eficaz que o monitoramento clinico.

Objetivo: Criagdo e elaboragcdo de estudo piloto de um protocolo de
monitoramento pds-operatdério dos pacientes candidatos a reconstrucédo
microcirurgica do Hospital de Clinicas da UNICAMP, adequado ao Servirn

visando minimizar a taxa de perda destes retalhos.

Método: Revisao de dados da literatura sobre monitoramento p6s-operatério de
retalhos microcirdrgicos para criagdo de um protocolo adequado ao Servigo
utilizando a observagédo clinica acrescida de dois métodos auxiliares de
interpretagdo mais objetiva: o ultrassom Doppler portatii e o termémetro
infravermelho. Elaboracao de estudo piloto sequencialmente.



Resultados: Apés revisdo de dados da literatura (PubMed e LILACS) com os
termos “FREE FLAPS and MONITORING” foram identificados 188 artigos, dos
quais 4 revisdes sistematicas e 20 estudos prospectivos. Tomando como base
0s 24 artigos (revisdes sistematicas e estudos prospectivos), foi criado um
protocolo de monitoramento para o Servico, que consistiu em: 1) avaliagdo do
estado hemodinamico do paciente anteriormente ao monitoramento
propriamente dito; 2) realizacdo do monitoramento do retalho por meio da
observacgéao clinica, ultrassom Doppler portatil e termémetro infravermelho; 3)
registro fotografico do padrao de perfusdo do retalho. No estudo piloto foram
acompanhados trés pacientes (setembro a dezembro de 2019), com

reintervengao precoce em um caso e salvamento do retalho.

Conclusao: A criagao do protocolo institucional de monitoramento pés-
operatorio dos retalhos microcirurgicos utilizando a associagao da observagao
clinica e de dois métodos auxiliares de interpretacao (ultrassom Doppler portatil
e termbémetro infravermelho) adequou-se as caracteristicas deste Servico e foi
reprodutivel pelos residentes treinados apds estudo piloto. E necessaria a
aplicacao do protocolo para um maior nimero de pacientes.

Palavras-chave: Microcirurgia. Monitoramento. Cirurgia Plastica.



ABSTRACT

Introduction: The microvascular surgical technique for performing
microsurgical flaps has improved over the last 30 years, with reported success
rates ranging from 94% to 99%. Despite this evolution, vascular complications
(venous, arterial thrombosis and hematomas) in the microsurgical flap pedicles
may lead to ischemia and congestion. Signs of poor tissue perfusion, when
identified early, allow immediate intervention for flap salvage attempt, increasing
flap survival rates. Starting in the 1980’s, attempts to standardize an ideal
monitoring technique to minimize flap losses have increased. The ideal model
would be non-invasive, reliable, objective, reproducible, with continuous
monitoring for all types of flaps and economically feasible. The gold-standard
method until today consists of clinical observation: evaluation of tissue color,
flap temperature, dermal bleeding (pin prick test) and capillary filling, despite
being based on subjective variables and dependent on personal evaluation.
New auxiliary methods can provide more objective readings (eg. hydrogen
clearance, portable Doppler ultrasound, implantable Doppler ultrasound,
infrared temperature, assessment of tissue oxygenation, microdialysis,
indocyanine green angiography). However, there is still no consensus on which
objective microsurgical flap monitoring method is as sensitive and specific as

clinical monitoring.

Objective: Creation and design of a postoperative free flap monitoring protocol
for patients who will undergo microsurgical flap reconstruction at UNICAMP
(Hospital de Clinicas da UNICAMP), suitable to the Plastic Surgery Service,

aiming to minimize free flap complications.

Method: Review of literature on postoperative monitoring methods with
development of a free flap monitoring protocol suitable to the UNICAMP Plastic
Surgery Service based on clinical observation associated to two auxiliary
objective reading methods: the portable Doppler ultrasound and the infrared

thermometer.



Results: The review of literature (PubMed and LILACS) with the terms “FREE
FLAPS and MONITORING?” retrieved 188 articles, with 4 systematic reviews
and 20 prospective studies. Based on the 24 later articles, a monitoring protocol
was created, which consisted of: 1) assessment of the patient's hemodynamic
status prior to the monitoring itself; 2) flap monitoring through clinical
observation, portable Doppler ultrasound and infrared thermometer; 3)
photographic record of the flap perfusion pattern. Three patients were included
in the initial study (September to December 2019), one of them required early

take back for flap salvage.

Conclusion: The creation of an institutional protocol for postoperative free flap
monitoring using a combination of clinical observation and two auxiliary
objective interpretation methods (portable Doppler ultrasound and infrared
thermometer) was suitable to the characteristics of the Service and was
reproducible by trained residents after an initial study. A larger number of
patients is necessary for further assessment of the efficacy of the proposed

protocol.

Keywords: Microsurgery. Monitoring. Plastic surgery.
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INTRODUCAO

A microcirurgia consiste na utilizagao de lentes de magnificacdo ou microscopios
Opticos para realizagéo de suturas de estruturas de calibre diminuto. No final dos
anos 1890 e inicio do século XX, cirurgides iniciaram tentativas de aproximacao
e sutura de vasos sanguineos sem lentes de magnificagdo tanto em animais
guanto em seres humanos'. Em 1902, Alexis Carrel aperfeicoou a técnica das
anastomoses vasculares com a triangulagéo dos vasos'. Em 1960 Jacobson e
Suarez realizaram pela primeira vez o reparo da artéria braquial em humano,
com sucesso, utilizando o advento da microscopia’. Em 1962 foi realizado o
primeiro reimplante de brago amputado em Boston por Malt e McKhann'. Hoje é
possivel a realizagdo de suturas em vasos de calibre médio de 1 mm ou
menores, como os linfaticos.

No ambito da cirurgia plastica, a primeira reconstrucdo microcirirgica para
correcao de defeito em couro cabeludo ocorreu em 1972, tendo sido realizado
um retalho de omento. Nesse sentido, com a evolugdo da microcirurgia foi
possivel a realizacdo de retalhos para problemas de dificil solugdo, como em
reconstrugdo mamaria, apds resseccao de tumores de cabecga e pescoco e
traumatismos de membros. Foi na década de 1980 que houve ampliagdo da
técnica microcirtrgica por todo o mundo e as indicagdes foram ampliadas??®.
Seguindo a orientagdo da “escada reconstrutiva”, o retalho microcirdrgico, pela
dificuldade técnica de realizagdo seria o ultimo recurso proposto. Todavia, o
objetivo final da reconstrucdo n&o deve ser puramente a cobertura de um defeito
ou a cicatrizacdo. A realizacao de retalhos livres microcirargicos pode ocorrer
como primeira escolha para corregdo de defeitos funcionais e estéticos®. Esse
paradigma n&o anula o conceito da escada, apenas propde que 0 novo conceito
seja o de “elevador reconstrutivo”, em que o método proposto para reconstru¢ao
seja escolhido visando a melhor fungéo e aparéncia possiveis e ndo a dificuldade

técnica.
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O sucesso na transferéncia de retalhos microcirurgicos depende do continuo
influxo arterial e da continua drenagem venosa do retalho por meio das
anastomoses microcirurgicas até que a neovascularizacao periférica seja capaz
de nutri-lo, o que ocorre a partir do quinto dia de p6s operatério. Desse modo, a
identificacdo precoce de complicacdes e a reintervencao cirdrgica possibilitam
maior taxa de resgate dos retalhos3®. Estima-se que entre 5-25% dos retalhos
livres transferidos necessitardo de revisdao decorrente de comprometimento

circulatério®”’.

A partir da década de 1980, os estudos com retalhos microcirdrgicos foram
tomando forma na tentativa de padronizar uma técnica ideal de monitoramento,
objetivando minimizar as perdas. Segundo Jones® o modelo ideal de
monitoramento dos retalhos livres seria aquele ndo invasivo, confiavel, objetivo,
reprodutivel, que permitisse intervencao cirlrgica prontamente a alteracdes
vasculares, permitisse um monitoramento continuo para todos os tipos de
retalhos microcirtrgicos (com ou sem ilha de pele), fosse reprodutivel por
qualquer individuo treinado (ndo necessariamente 0 microcirurgiao) e
economicamente viavel. A publicacdo data de 1984 e o modelo ideal proposto
por Jones® ainda n&o foi atingido.

Como pontuado, um dos fatores primordiais para o sucesso no resgate é o
monitoramento do retalho apds realizacdo da anastomose microvascular, de
modo a possibilitar a identificagédo precoce de sinais de isquemia e congestao?°.
A complicagdo mais frequente é a trombose no sitio da anastomose
microvascular®'?. Nesse sentido, as taxas de insucesso podem ocorrer durante
o ato operatério, ainda no tempo da anastomose microcirurgica'-'6. A
identificagéo de trombos formados nessa etapa, kinking e compressdes externas
sdo essenciais para o término da cirurgia com maiores taxas de sucesso'’'®

(Figura 1).
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Jones NF. Intraoperative and postoperative monitoring of microsurgical free tissue transfers

Figura 1 — llustrag¢do de A) kinking de vasos B) torgdo
de vasos C) compressdo de vasos apds sutura D) vasos
sem tensdo apds afrouxamento das suturas

O diagnoéstico das tromboses no periodo pdés-operatério, contudo, é tao
importante para o resgate dos retalhos quanto o monitoramento intraoperatério.
A formacgao desses trombos secundarios ocorre preferencialmente nas primeiras
24 horas de pds-operatorio, podendo ser tanto de origem venosa quanto arterial.
A formacgao de hematomas também é uma complicag&o vascular e pode ocorrer,

porém em menor monta®1®.

A tentativa de resgate do retalho, quando identificadas complica¢des vasculares,
consiste na reabordagem cirtrgica®. Quando existirem trombos, a conduta é sua
evacuacao assim que identificado o comprometimento perfusional e realizacao
de nova anastomose microcirurgica (eventualmente enxerto de veia), quando
pertinente. Na identificacdo de um hematoma, a conduta € drenagem do

mesmo'.

O tempo de reestabelecimento do fluxo sanguineo no retalho, uma vez
identificado comprometimento vascular, varia de oito a doze horas segundo
experimentos animais e observagdes clinicas®??. A revisdo cirlrgica apds

identificacdo da suspeita de obstru¢ao vascular € o que normalmente garante o
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resgate do retalho quando realizada em tempo precoce® 1, em decorréncia do

que é conhecido como fenémeno “no-reflow’.

O fenbmeno “no-reflow” parte do principio que apdés um periodo critico de
isquemia a que um tecido foi exposto, mesmo apds identificada e tratada a
causa, o tecido fica inviabilizado, nao retornando a perfusao arterial e drenagem
venosa habituais. Isso ocorre por alteragbes irreversiveis no endotélio, como

edema e microtrombos na microvasculatura®’-'® (Figura 2).

eli Swoll cyt
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Klone RA, Reffelmann T. “ The “no-reflow” phenomenon: basic science and clinical correlates”. BMJ Journals Heart. 87: 162-168. 2002.

Figura 2 — Imagem ilustrativa das altera¢des na
microvasculatura no fenémeno de “no-reflow”

Desse modo, intervengdes tardias em retalhos comprometidos ndo garantem o
resgate dos mesmos, ainda que evacuados trombos, refeitas anastomoses ou

drenados hematomas.

O modelo padrdo ouro preconizado para monitoramento nos dias atuais ainda
consiste na observagédo clinica: avaliagcdo da cor do tecido, temperatura do
retalho, enchimento capilar e sangramento dérmico (pin prick test)®°. O modelo,
entretanto, € baseado em varidveis subjetivas e qualitativas, por vezes

dependendo da experiéncia do cirurgido para indicar a reabordagem cirurgica.

Quanto ao tempo de monitoramento, também ndo ha consenso. Um dos
primeiros estudos prospectivos publicado em 1995, realizado no Hospital MD
Anderson Cancer Center no Texas, EUA?, apresentou andlise de uma série de
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990 retalhos microcirargicos realizados para reconstrucdo de mama,
extremidades e cabeca e pescoco no periodo de 1988 a 1994. O monitoramento
foi realizado a cada hora nos primeiros trés dias, a cada duas horas nos proximos
um ou dois dias, e a cada quatro horas até completar sete dias de pés-operatério
ou até o paciente obter alta hospitalar. Os métodos de monitoramento foram a
observacgao clinica (padrao ouro) e o ultrassom Doppler. No total 32 (3,2%)
retalhos foram perdidos, e 50 (5,1%) desenvolveram trombose venosa, arterial
ou ambas. Como resultado, a maioria dos casos de trombose do pediculo
vascular (40 casos - 80%) foi detectada nos primeiros dois dias de poés-
operatério. Nove casos de trombose (18%) foram detectados no terceiro dia,
reexplorados e salvos. Os casos de trombose venosa foram duas vezes mais
comuns que os de trombose arterial. No caso das tromboses arteriais, essas
foram mais frequentes no dia da cirurgia e no primeiro pés-operatério (nove
casos — 90%), ao passo que as tromboses venosas tiveram também participagao
significativa apds as primeiras 24horas (nove casos pés 24hrs — 41%).

A trombose ainda € a principal complicacao vascular e por isso a discussao sobre
o tempo de monitoramento é fundamental®. A maioria dos estudos publicados
prevé sete dias de monitoramento do retalho ou monitoramento até a alta
hospitalar. A justificativa seria que apesar da maior taxa de complicagéo estar
computada nos dois primeiros dias, as vantagens na detec¢ao precoce de uma
complicagdo vascular e reabordagem cirurgica com salvamento do retalho sé&o
superiores do ponto de vista econdmico e psicoldégico comparativamente a

realizagdo de um novo retalho.

Com os avancgos tecnolégicos e na tentativa de criar um monitoramento como o
proposto por Jones®, especialmente no quesito objetividade, foram publicados
estudos a partir da década de 1990 buscando criar o melhor modelo possivel de

monitoramento.

Segundo Chae MP et al."® a melhor medida de eficacia do monitoramento é a
capacidade da técnica em permitir uma intervencdo cirdrgica precoce com

resgate do retalho comprometido.

Publicacdes ocasionais afirmam que alguns métodos de monitoramento seriam

capazes de detectar o comprometimento do retalho previamente ao exame
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clinico, porém néao haveria associagdo com aumento nas taxas de resgate'®. Sao
poucas as publicacdes que inserem em seus resultados valores de sensibilidade,
especificidade e eficacia comparativamente ao padrao ouro utilizado

(monitoramento clinico).

O breve histérico do inicio da busca por métodos alternativos de monitoramento
comecga em 1992, em publicagédo de Khouri e Shaw?! com uma revisdo de 600

casos de retalhos livres, utilizando o monitoramento termométrico.

Tecnicamente simples, ndo invasivo € com baixo custo, por muito tempo o
parametro de monitoramento utilizando a temperatura foi colocado a prova.
Khouri e Shaw?' mostraram vieses como alteragéo de aferi¢cdo de acordo com a
temperatura da sala cirlrgica, correntes de ar e colocacao de cobertores; fatores
estes que interferiam nas leituras e prejudicavam o acompanhamento do retalho.

Kraemer et al.?* em artigo publicado em 2011, realizaram estudo prospectivo com
54 pacientes utilizando simultaneamente o ultrassom Doppler e a
espectrofotometria (determinacdo da concentracdo de hemoglobina e saturagao
de hemoglobina nos tecidos) comparados a temperatura obtida com termémetro
infravermelho para monitoramento de retalhos microcirirgicos de extremidades,
cabeca e pescogo e mama. O monitoramento da temperatura foi realizado em
quatro zonas de cada retalho livre e comparativamente foram utilizados o
ultrassom Doppler e a espectrofotometria nos mesmos locais pré-determinados,
pelo periodo de sete dias pos-operatérios. Para um retalho houve queda da
temperatura (26°C - resultado de ma perfusdo arterial e venosa). Apds
reabordagem cirurgica, a nova temperatura deste retalho foi de 36,2°C,
mostrando o sucesso no resgate. Desta forma, foi sugerido, com base nos
resultados gerais, que a queda de 1 a 2°C no monitoramento do retalho
corresponderia a estase venosa, e a queda de 3°C corresponderia a trombose
arterial. Como conclusdo, quanto menor a temperatura do retalho, menor o fluxo

sanguineo na microcirculagao.

Ainda, segundo tais autores, artigos adicionais referiram que a temperatura por
si s6 nao seria um parametro seguro para avaliar, por exemplo, retalhos de
perfurantes profundas (como o DIEP — retalho perfurante da artéria epigastrica

inferior).
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Machens et al® descreveram em 1997 outro método de monitoramento. O
estudo avaliou 72 retalhos microcirurgicos a partir da técnica de clearence de
hidrogénio. Consistiu na colocacao de eletrodos de platina no tecido de interesse
de modo a permitir o registro da queda na concentragcao de H2 via oxidagao da
molécula de hidrogénio em ions hidrogénio. Os eletrodos foram implantados na
pele, subcutdaneo ou musculo a depender do tipo de retalho (com ou sem ilha de
pele), de maneira a registrar o clearence (taxa de queda) de hidrogénio do tecido
analisado em um aparelho criado por um dos colaboradores (aparelho batizado
como Ameflow H2). Para tanto, os pacientes foram submetidos a inalacao de
hidrogénio puro a um fluxo de 10L/min por cinco ciclos, sem efeitos colaterais
descritos. As afericdes foram realizadas a cada 30 minutos, iniciadas a partir do
final da cirurgia. O tempo para cada aferi¢cdo levou de 5 a 30 minutos e a curva
do clearence foi registrada no Ameflow H2. O tempo de monitoramento foi de um
a sete dias dependendo do estado clinico do paciente e do retalho.
Concomitantemente o cirurgido realizou monitoramento via observagdo dos
parametros clinicos do retalho (padrao ouro). No total foram 12,5 % de taxa de
complicagao dos retalhos, sendo cinco casos de trombose arterial, um caso de

trombose venosa e trés hematomas.

Pelos resultados, a detecgdo do comprometimento da perfusdo foi precoce na
andlise do clearence de hidrogénio comparativamente ao exame clinico. O ponto
de corte para indicacdo de reabordagem cirurgica nesse estudo foi a analise dos
parametros clinicos do retalho e ndo a alteragéo no clearence de hidrogénio. Em
trés casos houve identificacdo simultanea, do sofrimento vascular, pelo
clearence de hidrogénio e monitoramento clinico, e em dois casos a detecgéo
precoce pelo clearence de hidrogénio sendo que a avaliagao clinica identificou
sinais de obstruc¢ao vascular entre 11 a 15 horas apds alteragéo no clearence de

hidrogénio.

A identificacdo da obstrucdo para o aparelho € um aumento no sinal grafico
seguido por uma queda acentuada e na sequencia um platd. A técnica de
clearence de hidrogénio foi descrita em 1981 por Ogata?s, sendo que o aparelho
desenvolvido em Zurich tinha um custo a época de US$15.000. Nenhum trial foi
desenvolvido a posteriori com a analise do clearence de hidrogénio. Ao final da

publicacdo, foi exposto que mesmo com estudos dos Ultimos cinco anos
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utilizando ultrassom Doppler, afericobes de temperatura e pressao parcial de
oxigénio no retalho, a maioria dos cirurgides ainda mantinha preferéncia pelo

monitoramento clinico do retalho.

O Doppler implantavel € um método invasivo de monitoramento introduzido por
Swartz?’, publicado como estudo experimental pela primeira vez em 1988. E um
sistema composto por um probe implantavel de ultrassom de 20MHz embalado
por cuff de silicone colocado ao redor do pediculo arterial ou venoso (com cola
de fibrina, microclipes ou sutura) e € conectado externamente a um monitor
portétil?®. Cuffs de silicone insuflados excessivamente podem causar tensdo no
pediculo e consequente obstrugao ao fluxo sanguineo e a insuflagéo insuficiente
pode ocasionar resultados falso-positivos. Ap6s cinco a dez dias de péds-
operatorio, o probe é removido do cuffde silicone (Figura 4).

Doppler
Monitor de fluxo sanguineo MEDICAL

N\

https://www.cookmedical.com/products/33eecd89-149b-4d3c-955a-213541b21142/

Figura 4 — Imagem ilustrativa do sistema de
monitoramento com Doppler implantdvel

Em 2013, Poder et al.?®6 realizaram uma revisdo sobre o Doppler implantavel. A
maior vantagem em sua utilizagdo consiste na possibilidade de monitoramento

continuo e em retalhos sem ilha de pele (buried flaps). A experiéncia pessoal do


https://www.cookmedical.com/products/33eecd89-149b-4d3c-955a-213541b21142/
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grupo canadense, autor da revisdo, conta com monitoramento clinico dos
retalhos com ilha de pele e monitoramento com o Doppler implantavel para os
retalhos microcirurgicos sem ilha de pele. De 2006 a 2010 foram operados 68
casos de reconstrucao de cabecga e pesco¢o com um caso de oclusdo venosa e
trés casos de oclusao arterial, sendo dois dos quatro casos resgatados apds
revisdo cirurgica da anastomose. O monitoramento ocorreu a cada hora nas
primeiras 24 horas, a cada duas horas nas 24 horas subsequentes e a cada
quatro horas até completar sete dias.

Os resultados falso-positivos identificados na utilizagdo do Doppler implantavel
antes de 2006 foram, em sua quase totalidade, atribuidos a curva de
aprendizado do sistema como: colocagdo incorreta do probe no pediculo,
pressao excessiva na colocacao, interpretacao incorreta do sinal do Doppler ou
falha na bateria. Apds anos de utilizagdo do Doppler implantavel, a conclusao foi
gue a melhor localizagdo do probe seria ao redor da veia e ndo da artéria®. A
colocacéao do probe ao redor da artéria foi associada com deteccao imediata de
obstrucdes arteriais, porém o sinal ao Doppler ainda era identificado apés horas
quando ocorria obstrugdo venosa. A colocacao ao redor da veia foi associada
com deteccdes de trombose venosa e de alteracdes também no fluxo arterial.

A revisdo sistematica de Poder et al?® analisou ainda 4 grandes estudos
comparando um total de 821 retalhos monitorizados por Doppler implantavel e
1134 pela observagao clinica convencional (periodo de 1991 a 2011). A taxa de
resgate dos retalhos foi de 81,4% com o Doppler implantavel e 60,4% com o
monitoramento convencional. O viés de interpretacao de tais resultados consiste
basicamente na utilizacdo do Doppler implantavel para avaliar retalhos sem ilha
de pele (predominantemente utilizados para reconstrucéo de cabeca e pescogo),
0s quais sao tecnicamente dificeis de serem monitorizados clinicamente. Para
os retalhos sem ilha de pele foram identificadas taxas de resgate de 94,12% com
o Doppler implantavel comparativamente a 40% com o monitoramento
convencional. Segundo o mesmo estudo, financeiramente seria vantajoso o uso
do Doppler implantavel para monitoramento comparativamente aos custos de
uma nova internagao hospitalar e realizagéo de novo retalho microcirargico para
cobertura quando falha do primeiro. Os custos estimados levariam em conta

tanto dados financeiros quanto morbidade do paciente e estresse da equipe
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cirurgica. O Doppler implantavel neste caso foi retratado como a melhor relagéo

custo-beneficio em termos de equipamento e consumo de itens.

Em contrapartida aos resultados do estudo de Poder et al?6, Smit et al?®
publicaram em 2010 um estudo com reconstru¢do microcirdrgica para mama,
extremidades e cabeca e pescogco com monitoramento de 630 retalhos
microcirurgicos, sendo 323 com Doppler implantavel e 307 com observacao
clinica. Porém, os custos com a utilizacdo do Doppler implantavel foram maiores
comparativamente ao monitoramento clinico. Como conclusao do estudo, a taxa
de resgate dos retalhos monitorados com o Doppler implantavel ndo apresentou
diferenca estatisticamente significativa quando comparada ao monitoramento

clinico.

A microdialise (Figura 5) teria um custo muito alto e dificuldade de interpretagédo
dos resultados, ndo sendo indicada como primeira linha de monitoramento de
retalhos microcirdrgicos também por apresentar alta taxa de falso positivos .

http://zeiki.com.br/produtos/neurocirurgia/microdialise-cerebral/

Figura 5 — Imagem ilustrativa do cateter de microdidlise

A utilizagdo do ultrassom Doppler por sua vez € examinador dependente, com
altas taxas de interferéncia, podendo haver artefatos na leitura dos dados. Tem
uma penetrancia de oito a 20mm em profundidade, o que pode prejudicar as
andlises de retalhos mais profundos. Permite a andlise pontual do retalho e néo
o monitoramento continuo, depende do tecido analisado e a interpretacao dos


http://zeiki.com.br/produtos/neurocirurgia/microdialise-cerebral/
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resultados ocorre pela tendéncia da curva de analise e ndo por valores
absolutos'®. Rotineiramente tem sido utilizado como método complementar de

monitoramento e nao exclusivo de avaliagao da perfuséo do retalho.

https://www.duovascular.com.br/dopplervascular

Figura 6 — Imagem ilustrativa do ultrassom Doppler
portatil

Em 2014, Ozturk et al?® em estudo prospectivo realizado em Ohio-EUA,
analisaram mudancas na oxigenagdo e fluxo sanguineo dos retalhos
microcirdrgicos. A avaliagdo da taxa de oxigenacéao tecidual foi realizada via
NIRS* (Tissue oximeter — aparelho de afericao de oxigenacao tecidual — Figura
7), um probe acoplado no intraoperatorio acima da ilha de pele, onde nao esta
localizada a perfurante principal. As taxas de oxigenagdo foram aferidas
anteriormente a extubacao, depois da extubagéo, a cada quatro horas, num total
de 36 horas. Associada a essa mensuragdo foram aferidas a oximetria de pulso
do paciente, a necessidade de suplementacdo de oxigénio (cateter ou mascara)
e as pressoes sistolica e diastdlica. Foram analisados 30 retalhos microcirargicos
em 20 pacientes para reconstrucdo de mama (DIEP, TRAM — retalho do musculo
reto abdominal e SIEA — retalho da artéria epigastrica inferior superficial). A
interpretacdo seria que alteracbes na porcentagem de oxigenacdo da

hemoglobina estariam correlacionados com problemas vasculares.


https://www.duovascular.com.br/dopplervascular
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Ozturk CN, MD, Ozturk C, MD, Ledinh W, MD et al. Variables affecting postoperative tissue perfusion monitoring in free flap breast reconstruction.
Microsurgery. 123-128. 2014.

Figura 7 —Imagem ilustrativa do Tissue oximeter — T.Ox
(aparelho de afericdo de oxigenagdo tecidual)

Alteracoes nas taxas de oxigenac¢ao podem ocorrer entre areas diferentes de um
mesmo retalho e entre diferentes tipos de retalhos. A interpretacdo dos
resultados ndo séo valores absolutos em si, mas a tendéncia da curva de
saturacdo. O aumento nas taxas de saturagdo pode ser explicado por
vasodilatacao (denervacdo autondmica, aumento da reacgdo inflamatéria e
isquemia), e até dissolugcdo dos microtrombos. A diminuicdo nas taxas de
saturacao pode significar maior consumo de oxigénio pela propria adaptagao do
retalho a nova microcirculacdo. Dados estes que ndo necessariamente
significam comprometimento vascular. O estudo ndo conseguiu mostrar
tendéncias especificas de queda ou aumento da taxa de oxigenacao associados
a identificagdo precoce de obstrucdo vascular que pudessem representar

intervencao precoce para resgate dos retalhos.

Até o presente momento estudos abordando a avaliagdo da taxa de oxigenagao

tecidual foram realizados, porém varios deles com resultados contraditorios.

A ultima grande tendéncia no monitoramento de retalhos livres foi a angiografia
fluorescente com verde de indocianina. O corante verde de indocianina € soluvel
em agua e absorve raios infravermelho em um espectro variavel. Tem meia vida
de trés a quatro minutos, o que permite sua utilizacdo para avaliar a viabilidade
de retalhos livres com injecoes repetidas a espacos de tempo sem atingir doses
toxicas'®20. Tem metabolizagédo hepatica e é excretado com a bile.
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Em 2016, em estudo piloto prospectivo com 20 pacientes, foi realizada a injecao
do corante verde de indocianina dissolvido em solugao glicosada de 5% via
endovenosa para monitoramento de retalhos microcirdrgicos (DIEP, ALT -
retalho anterolateral da coxa e retalho de fibula)'®. O corante é completamente
ligado a proteinas plasméticas e é distribuido no espaco intravascular. A primeira
injecdo ocorreu logo apds anastomose da artéria e veia receptoras ainda no
intraoperatério. Duas horas ap6s a cirurgia foi realizado o primeiro
monitoramento pds-operatério e entdo a cada seis horas pelos préximos quatro
dias. Os parametros monitorizados foram: a curva de ascensdo do sinal
fluorescente e a amplitude maxima alcancada. As analises estatisticas foram
realizadas por meio de software proprio. Durante a avaliacao intraoperatoéria, o
corante revelou todas as anastomoses patentes. Durante o monitoramento pos-
operatorio, foram identificados dois casos de tromboses venosas (em retalhos
microcirurgicos de fibula). O primeiro caso de trombose foi identificado apds 18
horas da anastomose e o0 segundo apos 20 horas. As cirurgias de revisao foram
realizadas, novas anastomoses venosas realizadas, com resgate do retalho. A
observagao clinica ocorreu em conjunto em todos os casos. Todavia concluiu-
se a necessidade de novos estudos para maior aplicabilidade do método,

especialmente pelo diminuto nimero de pacientes e taxa de complicacgdes.

Com base nos dados de revisdo apresentados, mostra-se a importancia do
monitoramento de retalhos microcirargicos objetivando o resgate precoce e a

melhoria nas taxas de morbidade para o doente.

A definicdo e elaboragcdo de estudo piloto de um protocolo padronizado visa
otimizar a taxa de resgate dos retalhos microcirurgicos nos pacientes submetidos
a esse tipo de reconstrucdo, tendo em vista que a realizagao de outro retalho de
mesma natureza implica morbidade para areas doadora e receptora (outro
defeito além da area doadora inicial), estresse de um novo procedimento
cirurgico, recuperacao pds-operatoria e custos hospitalares no geral, além de

desgaste da propria equipe cirurgica.
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OBJETIVOS:

OBJETIVO GERAL: Criar um protocolo institucional de monitoramento poés
operatério dos pacientes candidatos a reconstrucdo microcirargica do Hospital
de Clinicas da UNICAMP com base em andlise de dados da literatura e

adequacéo a realidade do Servico.

OBJETIVO ESPECIFICO: Elaborar estudo piloto do protocolo de monitoramento
pds operatério dos retalhos de pacientes candidatos a reconstrucao
microcirdrgica visando avaliar a adequacéo e reprodutibilidade em sua utilizagéo
no Hospital de Clinicas da UNICAMP.
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METODO

O projeto de pesquisa passou por aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa
Médica (CAAE 11723619.3.0000.5404 — anexo ).

A partir da revisao de dados da literatura baseados na pesquisa em banco de
dados do PubMed e LILACS com os termos “FREE FLAPS and MONITORING”
foram identificados 188 artigos, dos quais quatro revisdes sistematicas e 20
estudos prospectivos. Tomando como base os 24 artigos (revisoes sistematicas
e estudos prospectivos), realidade da instituicdo e disponibilidade de material,
foi criado um protocolo de monitoramento pds operatério dos retalhos
microcirdrgicos adequado a instituicao.

O protocolo criado foi baseado na observacao clinica (padréo ouro), acrescida
de dois métodos auxiliares de interpretagdo mais objetiva: o Doppler externo
(portatil) e o termOGmetro infravermelho e se presta a monitorar retalhos
microcirargicos com ilha de pele.

O objetivo na escolha do termdmetro infravermelho e do ultrassom Doppler foi
suplantar as limitagées individuais de cada um deles por meio de sua
associagao, além de serem métodos de facil aplicabilidade apds treinamento e
por estarem disponiveis na instituicéo.

Abaixo modelos de termémetro infravermelho (a esquerda) e ultrassom Doppler
portatil (a direita) utilizados no monitoramento.
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by

Foram inclusos no monitoramento o0s pacientes candidatos a reconstrucao
microcirdrgica do hospital das Clinicas da UNICAMP, sendo: pacientes com
indicacao de reconstrucdo complexa (técnicas simples de reconstrucdo como
retalhos locais ndo seriam efetivos ou eventualmente pacientes que ja passaram
por reconstrucoes prévias sem sucesso). Candidatos a microcirurgia, estes
pacientes puderam participar da pesquisa com 0 acompanhamento pds
operatério via observacao clinica do retalho, afericao de temperatura por
termdmetro infravermelho e identificacao de fluxo da anastomose ao ultrassom

Doppler portatil.

Foram excluidos da pesquisa pacientes ndo submetidos a reconstrugao com

retalho livre microcirargico.
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RESULTADOS

O monitoramento dos retalhos baseou-se no fluxograma abaixo criado para os

pacientes submetidos a reconstrucdo microcirdrgica da instituicao:

1) PAM * (>65mmHg)
2) Temperatura corporea

Avaliacdo prévia ao (>35°C)
monitoramento 3) Oximetria de pulso
clinico (>92%)
4) FC ** (<100bpm)
5) DVA***

instabilidade

Sinal de fluxo da establlidades)

anastomose ao : Observagio Busca das causas
US Doppler ;. de instabilidade
Clinica sistémicae
/ tratamento
Temperatura A l
[ Planilha corporeae do
retalho 7 pre— ~N —
e or ao retalho
(termémetro B Bapna:desenchilmen thhorno i
. empo de enchimento
infravermelho) capilar orapara
! reavaliacao
C) Turgor

~ D) “pin prick test”*
Alteragoes Pl

reportadas ao o .
Avaliagdo pelo residente

staff com registro fotografico**

PAM* = Press3o Arterial Média FC ** = Frequéncia Cardiaca em batimentos por minuto DVA*** = Droga Vasoativa

“pin prick test” *= teste de agulha com puntura  ** Registro fotogréfico realizado pelo celular de cada residente no momento do
monitoramento e compartilhado em grupo de WhatsApp®

Antes da observacao clinica propriamente dita, foram avaliados os sinais vitais
do paciente: 1) pressao arterial média (idealmente acima de 65mmHg) 2)
temperatura corporea (acima de 35°C) 3) oximetria de pulso (acima de 92%) 4)
frequéncia cardiaca (abaixo de 100bpm) 5) utilizacdo de droga vasoativa (sim ou

nao).

Se hemodinamicamente estavel (segundo os parametros acima descritos),
prosseguiu-se a observagao clinica do retalho; caso contrario foram buscadas
causas base para a instabilidade sistémica do paciente e retorno para avaliacdo

apdés uma hora de estabilizacao.
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Entende-se por observacao clinica: a) COR DO RETALHO b) TEMPO DE
ENCHIMENTO CAPILAR c¢) TURGOR DO TECIDO d) PIN PRICK TEST
Acrescida da avaliacao da TEMPERATURA (com termémetro infravermelho), e
do SINAL AO DOPPLER EXTERNO (ultrassom Doppler portatil).

O monitoramento foi realizado por médicos residentes da equipe de cirurgia
plastica. Os residentes foram treinados em como utilizar o termémetro

infravermelho e o ultrassom Doppler portatil.

Os valores da avaliacdo hemodinamica, ultrassom Doppler e termémetro
infravermelho foram registradas em planilhas para posterior comparacao dos
resultados (modelo abaixo).

O residente que acompanhou o padrao do retalho no pés operatério imediato em
centro cirdrgico foi 0 mesmo a realizar a primeira avaliacdo na enfermaria ou
Unidade de Terapia Intensiva. As demais avaliagées foram realizadas pelo

residente correspondente de plantdo.

Foi registrada fotograficamente cada avaliagdao do retalho pelo aparelho celular
de cada médico e cada registro foi armazenado para comparacao do padrao de
imagem com os demais por meio de compartilhamento em grupo de WhatsApp®.
Na tentativa de melhorar a padronizagéo fotografica, a despeito das dificuldades
de padronizacao deste quesito, as imagens foram capturadas do celular (Android
ou iPhone) com luz ambiente, sem a utilizagdo do dispositivo de flash. Todas
realizadas a aproximadamente 20cm de distédncia do retalho, apds aberto o

curativo.

A temperatura com termoémetro infravermelho foi aferida nos pacientes com a
retirada do curativo ou com a abertura da “janela” deixada no curativo dos

pacientes quando foi necessario manter imobilizacdo com tala gessada.

Foram aferidas e registradas trés temperaturas a cada monitoramento: 1)
temperatura corporea — registrada na distancia de 1 cm da regiao frontal, como
orientag@o do préprio aparelho de termdémetro infravermelho; 2) temperatura do
retalho — afericédo realizada no ponto X de marcacao do retalho correspondendo
a localizacdo de onde a perfurante principal entra no retalho (localizacéo e



31

marcacao do ponto X no centro cirurgico) ; 3) temperatura da pele adjacente ao
retalho — distancia padronizada entre 5 e 10 cm da inciséo.

NOME: HORARID:
FLUXOGRAMA DE MONITORAMENTQ RETALHO
MICROCIRURGICO
* Monitoramento pos operatério realizado com observacdo
clinica do retalho.
* Antes da observagdo clinica do retalho devem ser avaliados os
o sinais vitais do paciente;
|
1) PAM: w e

Eilfe 2 e 2) TEMPERATURA CORPOREA DO PACIENTE:

s b
Yy

3) OXIMETRIA DE PULSO:

\ _ o G NS PN
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O monitoramento acima descrito foi realizado a cada quatro horas do poés-
operatério imediato nos primeiros dois dias; a cada oito horas no terceiro e
quarto dias e a cada 12 horas do quinto ao sétimo dias.

Alteracdes dos parametros foram comunicadas ao staff para decisdo sobre
intervencao e abordagem do retalho, caso fosse necessario.

No periodo de setembro de 2019 a dezembro de 2019, foram monitorados trés
pacientes candidatos a reconstrugao com retalho microcirurgico do Hospital de
Clinicas da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP).

Os pacientes foram reconstruidos com retalho microcirurgico com ilha de pele,
sendo dois casos de reconstrugdo ortopédica (casos 1 e 2) e um caso de
reconstrucdo para cabeca e pescogo apds exérese de tumor de pele com
invasao de estruturas nobres do pescoco (caso 3).

Caso 1

O paciente foi submetido a reconstrugao de membro superior (por¢do medial do
antebraco esquerdo) com retalho anterolateral de coxa. A anastomose arterial
foi realizada na artéria radial na area receptora, necessitando de passagem de
cateter de fogarty para retirada de trombos do vaso receptor.

O paciente foi monitorado por sete dias como preconizado pelo protocolo. Os
resultados hemodinamicos e fluxo ao ultrassom Doppler constam na Tabela | e

0 monitoramento termomeétrico com termémetro infravermelho no Grafico 1.



Tabela I: parametros hemodindmicos do paciente Caso 1

PAM* FC=* OXIMETRIA DE PULSO  TEMPERATURACORPOREA  SINALAO DOPPLER

08/10- 18h 72 78 100 34,5 POSITIVO
08/10- 22h 5B 104 SE 38 POSITIVO
09/10-02h B5 104 95 37,6 POSITIVOD
09/ 10 - O6h 70 1m SE 37,1 POSITIVO/FRALCO
09/10- 10h 100 9 97 36,5 POSITIVO
05/10- 14h 100 102 SE 36,5 POSITIVO
09/10- 18h S0 102 97 36,7 POSITIVO
09/10- 22h 100 57 48 37,5 POSITIVO
10/10-02h S0 o8 97 37 POSITIVO
10410 - O6h 100 Ga S8 36,7 POSITIVO
10/10- 10h 73 o7 98 37,1 POSITIVOD
10/10- 14h 70 Ga 49 37,2 POSITIVO
10/10- 18h B85 102 97 36,5 POSITIVO
11/10- 02h 100 102 g7 36,5 POSITIVO
11/10- 10h 100 8 98 36,8 POSITIVO
11/10- 18h 45 58 48 36,8 WD
12/10-02h 105 8 97 37 POSITIVO
12/10- 10h 105 BB &7 35,8 POSITIVO
12/10- 18h 95 58 99 36,8 POSITIVO
13/10- O6h 7 S0 S8 37,3 POSITIVO
13/10- 18h 100 =] 96 36,4 ND
14/10- O6h 100 52 48 37,1 WD
14/10- 18h 95 84 98 36,8 ND
15/10- O6h 105 il 48 36,2 MD
15/10- 18h 100 42 98 35,7 POSITIVOD

*PAM: pressdo arterial média
** FC: frequéncia cardiaca
ND: n3o disponivel

Caso 1
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Grafico 1: Dados termograficos do retalho e pele adjacente
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Abaixo exemplificado padrao fotografico para acompanhamento do retalho a
beira do leito (Figura 8) e ap0s retirada de curativo e tala gessada a beira do leito
(Figura 9). O “X” nas figuras 8 e 9 indica a localizagdo de onde a perfurante
principal entra no retalho (localizagdo e marcagcdo do ponto X no centro
cirlrgico).

Figura 8 — padrdo fotogrdfico de Figura 9 - padréo fotogrdfico de

monitoramento do retalho monitoramento do retalho apds

retirada do curativo

Caso 2

O paciente foi submetido a reconstrucdo de membro superior direito com retalho

de musculo gracil inervado.

O paciente foi submetido ao monitoramento como mostra a Tabela Il (resultados
do padrdo hemodindmico e fluxo ao ultrassom Doppler) e o Grafico 2
(monitoramento termométrico com termémetro infravermelho). Foram

identificados sinais de alteracdo de perfusdo dentro das primeiras 24 horas. A
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primeira identificacao de alteracao perfusional foi pela observagao do padrao de
cor, tempo de enchimento capilar e pin prick test, tendo sido notado aumento da
velocidade de drenagem e padrao sanguineo arroxeado (em 06/11 — 9h Tabela
/). Foram retirados pontos mediais para facilitar a drenagem do retalho, uma vez
que um padrdao de congestao foi identificado. Na sequencia, foram retirados
todos os pontos do retalho (06/11 — 17h vide Tabela Il), e em 06/11 as 21h (vide
Tabela Il) foram identificados coagulos sanguineos; o que foi causa da
dificuldade perfusional do retalho. Nesse momento, foram retirados os coagulos
manualmente na tentativa de melhorar o fluxo de drenagem do retalho.
Finalmente, foi realizada drenagem do hematoma em centro cirdrgico com
realizacdo de enxertia de pele total da prépria pele do retalho (07/11 — 13h vide
Tabela Il). Portanto houve salvamento muscular do retalho. A ilha de pele tornou-
se inviavel provavelmente por comprometimento das perfurantes cutaneas e,
como alternativa, optamos por utiliza-la como enxerto de pele total no préprio
retalho muscular. No intraoperatério da reabordagem cirurgica foram evacuados
0s coagulos sanguineos restantes (hematoma), porém nao foi identificada
trombose do pediculo vascular e nao houve necessidade de refazer a

anastomose.

Tabela II: parametros hemodinamicos do paciente Caso 2

PAM FC OXIMETRIADE PULSO  TEMPERATURA CORPOREA  SINALAC DOPPLER
05/11-17h 9 BE 98 36 POSIMVO
05/11-21h 75 &4 57 36 POSITVO
0E/11-01h o5 E3 S8 36,1 POSITIVO
0B,/11 - O5h 100 &0 87 3E& POSITVO
0E/11-5h* 100 B0 Sb 35 ND
0B/11-13h S0 24 SE 36,1 ND
0B/11-1Th** B85 56 97 364 ND
0B/11- 21h === 825 86 57 36,3 NEGATIVO
07/11-01h 50 86 SE 366 ND
07/11-05h 50 102 54 368 ND
07/11-05h 0 104 Sb 368 ND
07/11-13h==== 100 106 Y6 36,6 ND
07/11-17h 78 83 97 36,8 MR
08,11 - Sh 50 7 S8 378 MR
09/11-%h 50 65 98 37,2 MR
10,11 - Sh 95 58 S8 36,8 MR
11/11-5h 100 80 97 36,9 NR
12/11 - 5h 100 a1 57 36 ME
*Abertos pontos mediais do retalho ND: ndo disponivel
**Abertos todos os pontos do retalho NR: ndo realizado

*** Drenagem manual de hematoma
**** Abordagem cirurgica



36

45
40
35 _@ e —
30 /

25

\ [
\—/ \ /

20 \/ \J
\/ -/

V \/

|-

10

NSNS AP \N NSNS N ST\
'\',\ DS S '\/Q S /Q‘” SO\ ,q
'\r N N N N
NN '\« '\/ N N NANT Y '\«
Qo,\ \ <o\ Q‘O\ Qco\ Qco\ (o\ 0<<,\ Al A\ /\\ A\ Q°°\ Qo,\ Q \
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Obs.: as aferigdes referentes a 06/11 —21h; 07/11 —17h e 07/11 — 17h com temperatura do retalho marcando
zero equivalem a aferigdo do termdmetro infravermelho “Lo”, significando uma temperatura menor que 35° e,
portanto, ndo mensuravel por esse aparelho.

Grafico 2: Dados termograficos do retalho e pele adjacente

Abaixo exemplificado padrao fotografico para acompanhamento do retalho no
pds-operatorio imediato (Figura 10). Na sequencia, padrao fotografico do retalho
no monitoramento das préximas horas (evolugao do padrao perfusional) (Figura
11— apds 4 horas do pds operatdrio; Figura 12— apds 8 horas do pds operatério).
ApGs 16 horas de pos operatoério e discussdo com o staff, optou-se pela retirada
dos pontos da por¢cdo medial do retalho, por ter sido considerado padrao
congesto (Figura 13). Figura 14 ilustra fotografia apds drenagem manual do
hematoma; Figura 15 durante abordagem em centro cirargico com drenagem
completa dos codgulos; e Figura 16 o pds-operatorio da reabordagem, com
realizagdo de enxerto de pele total do préprio retalho. Por altimo, pés-operatério
de sete dias da reabordagem (Figura 17).
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A

Figura 10 - padrdo fotogrdfico de Figura 11 — apds 4 horas do pos
monitoramento do retalho (pos operatdrio
operatdrio imediato)

Figura 12 — apds 8 horas do pds Figura 13 — apds retirada de pontos
operatorio mediais (padréo congesto)
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Figura 14 — apds drenagem Figura 15 — abordagem em centro
manual do hematoma cirurgico com drenagem completa
do hematoma

Figura 16 —realizagdo de enxerto de pele Figura 17 — pds operatdrio de 7 dias
total
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Caso 3

O paciente foi submetido a reconstrucao tardia de cabeca e pescoco com retalho
anterolateral de coxa apo6s resseccao de tumor de pele com invasdo de

estruturas nobres do pescogo.

O paciente foi monitorado por sete dias como preconizado pelo protocolo. Os
resultados hemodinamicos e fluxo ao ultrassom Doppler constam na Tabela Il e

0 monitoramento termomeétrico com termdmetro infravermelho no Gréafico 3.

Tabela Ill: parametros hemodindmicos do paciente Caso 3

PAM FC OMMETRIADEPULSD  TEMPERATURA CORPOREA  SINAL AD DOPPLER
24f10-05h 70 83 98 36 POSITIVO
24/10-08h 73 7l 97 36,7 POSITNVG
24/10-13h 65 B3 98 36,9 POSITIVO
24/10-17h 70 87 o8 36,5 POSITNVO
24/10-21h &0 65 96 37,1 POSITIVO
25/10-01h 65 g2 96 37,3 POSITNVO
25/10-05h 70 Bl 97 JBIND
25/10-03h 75 83 97 37,4 POSITNVO
25/10-15h 65 86 96 36,6 POSITIVO
25/10-17h 70 89 32 36,8 POSITIVO
25/10-21h 70 79 96 37,1 POSITIVO
26/10-01h 75 88 96 37,2 POSITVO
26/10-05h 7B 83 97 36,8 POSITIVO
26/10-13h 80 aa a3 37,3 POSITVO
26/10-21h BD 86 o7 37,2 POSITIVO
27/10-05h 90 93 98 3 END
27f10-13h B5 92 97 37,1 POSITIVO
27/10-21h 83 91 97 37,4 POSITVG
28/10-05h B0 o0 98 37,3 POSITIVO
28/10-17h 83 a2 97 37,1 POSIMTNVG
29/10-05h o0 95 98 36,8 POSITIVO
28/10-17h 86 93 99 JeeND
30/10-05h o0 94 98 36,7 POSITIVO
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Grafico 3: Dados termograficos do retalho e pele adjacente
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Abaixo exemplificado padréao fotografico para acompanhamento do retalho a

beira do leito (Figura 18).

Figura 18 — padrdo fotogrdfico de

monitoramento do retalho
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DISCUSSAO

O sucesso na transferéncia dos retalhos microcirurgicos depende do continuo
influxo arterial e da continua drenagem venosa do retalho por meio das
anastomoses microcirurgicas até que a neovascularizagao periférica seja capaz
de nutri-lo®8. Por meio de suturas de estruturas delicadas de aproximadamente
1mm de diametro’, apesar da dificuldade técnica, a realizagcdo de um retalho livre
microcirurgico visa mais que a simples cobertura de um defeito; ela objetiva em
muitos casos o retorno a fungdo da porgédo reconstruida®. As condutas devem
ser individualizadas visando a melhor opgéo funcional e estética para o paciente®
independentemente da complexidade técnica. A indicacao dos retalhos livres
microcirurgicos nos dias atuais vem aumentando para abordagens primarias,
portanto.

As complicagbes vasculares sao as que mais levam a perda dos retalhos
microcirurgicos, e nesse sentido, a identificacdo em tempo habil de intervencao
amplia as taxas de resgate desses retalhos®®.

Quanto mais precoce a intervencao, maior a chance de resgate em decorréncia

do conceito de “no reflow” 18,

O modelo padrao ouro de monitoramento dos retalhos microcirargicos consiste
na observagdo clinica: cor do tecido, tempo de enchimento capilar, turgor,
temperatura do retalho e sangramento dérmico (pin prick test). Foi proposto em

meados de 1980 e persiste até os dias atuais.

Em 1984 Jones et al.® propuseram um modelo ideal de monitoramento como
sendo n&o invasivo, confiavel, objetivo, reprodutivel, que permitisse intervencao
cirurgica prontamente a altera¢des vasculares, permitisse um monitoramento
continuo para todos os tipos de retalhos microcirurgicos (com ou sem ilha de
pele), fosse reprodutivel por qualquer individuo treinado (ndo necessariamente
microcirurgiao) e fosse economicamente viavel. Todavia o modelo padrdo ouro
da observacao clinica ainda ndo apresentou, como substituto, um método de

monitoramento como o proposto por Jones.
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A desvantagem da observacao clinica consiste basicamente em avaliacdo de
variaveis subjetivas e qualitativas, por vezes dependendo da experiéncia do
cirurgiao para indicar a reabordagem cirargica. Para reconstrugdes sem ilha de

pele, a utilizagdo do monitoramento clinico também fica prejudicada.

Avangos tecnolégicos permitiram estudos com diversos métodos de
monitoramento que buscaram atingir proximidade do modelo ideal. Todavia

limitacGes existem.

A revisao da literatura proposta consistiu em pesquisa em banco de dados do
PubMed e LILACS com os termos “FREE FLAP and MONITORING”. Dos 188
artigos identificados, foi optado pela utilizagdo como base de criacdo do
protocolo as 4 revisbes sistematicas e os 20 estudos prospectivos por sua
relevancia estatistica e nimero absoluto de pacientes avaliados. Foram exclusos
relatos de casos.

Segundo a revisdo sistematica de Chae at al.'8, o monitoramento clinico (padréo
ouro) utilizado na maioria das publicacbes é complementado frequentemente
com o uso do Doppler externo na rotina. As taxas de insucesso no
monitoramento clinico ocorrem em maior porcentagem nos retalhos sem ilha de
pele associada. Para tanto, uma alternativa ao monitoramento clinico desses
retalhos é a realizagcdo de um “monitor” de pele (skin paddle). O monitor de pele
consiste na utilizagdo de um retalho cutaneo, mesmo que nao haja necessidade
de pele para a reconstrugdo. Sua funcdo € permitir com maior facilidade o
monitoramento do retalho. Esse monitor de pele é exteriorizado, permitindo que
seja feita a observacéo clinica habitual.

Estudos promissores vém sendo realizados com o Doppler implantavel e com a
angiografia fluorescente com verde de indocianina como uma alternativa ao
monitoramento clinico dos retalhos, especialmente para aqueles sem ilha de
pele. A sensibilidade e especificidade estdo também relacionadas a curva de
aprendizado da colocacdo e compressao adequada do probe. Na literatura sao
encontrados estudos promissores em relagéo ao seu uso?® comparativamente a
observagédo clinica, porém resultados controversos apresentam o Doppler

implantavel como método sem aumento na taxa de resgate em relacdo ao
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padrao ouro. O valor médio para compra no Brasil € de R$45.000, inviavel para

nossa pratica diaria no Hospital das Clinicas da UNICAMP, na atual conjuntura.

A angiografia fluorescente com verde de indocianina permite a avaliagao da
viabilidade de retalhos livres com injecOes repetidas do corante a espacos de
tempo sem atingir doses téxicas. Seu custo estimado, levando em consideragao
as despesas com o aparelho de leitura € de U$650 por paciente. Também sao

valores incompativeis com o servigo neste momento.

Os intervalos de monitoramento dos retalhos também ndo sdo consenso na
literatura. Deve ser observado que a maioria dos estudos realizados e publicados
na literatura internacional tem como base o monitoramento em um servigo com
equipe de enfermagem treinada, o que permite avaliacdo a cada uma hora para
os retalhos livres.

O hospital escola da Universidade Estadual de Campinas conta com a equipe de
médicos residentes para 0 monitoramento, sem disponibilidade da equipe de
enfermagem. Essa realidade torna impraticavel a realizacao de monitoramentos
a cada hora, uma vez que conflita com as demais atividades curriculares dos

residentes.

Objetivou-se a criagcdo de um protocolo que pudesse ser, a0 mesmo tempo
praticavel e reprodutivel pelos residentes, e que fosse embasado em reviséo de
literatura com intervalos de monitoramento compativeis com a possibilidade de
um resgate, se necesséario. Apesar dos intervalos a cada hora serem
impraticaveis, o padrdo de monitoramento proposto para o Servigo possibilitou o
resgate de um retalho comprometido por hematoma em tempo habil. Os critérios
de intervengédo foram clinicos e ndo baseados exclusivamente no fluxo ao
Doppler externo ou termdmetro infravermelho. Estes dois métodos de
monitoramento mais objetivos foram complementares a observacao clinica e o
objetivo foi suplantar as limitagdes individuais de cada método pela associagao

deles.

A utilizagdo de Smartphones na pratica diaria também incitou a criagdo de
técnicas de monitoramento que utilizassem essa vertente tecnoldgica téao

habitual ao cotidiano. Ja foram publicados trabalhos com a transmisséo
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simultanea de sinal do Doppler implantavel via Smartphones®' e criado um
aplicativo de monitoramento (SilpaRamanitor®? — Figura 19) utilizando a camera
do celular Android para monitoramento. Entretanto, estes aplicativos nao estao
disponiveis para uso no Brasil.

Figura 19 — modelo de monitoramento com a

utilizagdo de um celular Android

(Silparamanitor)
A adaptagédo do monitoramento utilizando a tecnologia atual para o protocolo da
instituicdo consistiu na utilizagdo dos celulares dos membros da equipe para
realizar o monitoramento fotografico. A definicho da camera fotografica dos
Smartphones atuais é alta, permitindo que, a despeito da dificuldade na
padronizagdo na captura das fotos, a comparacdo com a fotografia
imediatamente anterior foi de muita valia para o monitoramento. Foi optado por
manter a luz ambiente para a captura das fotos, e a distancia de 20cm apés
abertos os curativos na tentativa de minimizar a interferéncia na cor das imagens.
Nesse sentido, inclusive, a decisdo de visita do preceptor ao hospital e a
reabordagem no Caso 2 s6 foram possiveis com o advento das fotografias
capturadas com os celulares e armazenadas para comparagao (em grupo de
Whatsapp dos membros da equipe cirdrgica e de monitoramento dos retalhos),
além dos parametros clinicos do retalho.

Portanto, tomando como base os dados da revisdo bibliografica, a criagcdo do
protocolo do servigo utilizando o monitoramento clinico ndo é contrério ao que é

preconizado como padrdo ouro na literatura ainda nos dias atuais. A coleta de



45

dados de temperatura como parte do monitoramento clinico é inespecifica,
podendo ser realizada inclusive com a avaliacao pelo tato. Optou-se pela
utilizacéo do termémetro infravermelho para aquisicao de dados mais fidedignos
de temperatura. A queda para temperaturas ndao mensuraveis ao termémetro
infravermelho (abaixo de 35°C) foram compativeis com a identificacdo de sinais
de congestdao a observacdo clinica do Caso 2. As diferengcas maiores nos
gréficos referentes a comparacao das temperaturas ocorreram no Caso 3, em
que o paciente realizou a recuperacao pés operatéria em Unidade de Terapia
Intensiva, porém nunca superiores a 2°C, como descrito por Fu-Chan Wei'® para
reabordagens dos retalhos. Nesse sentido, provavelmente um fator externo (ar
condicionado) pode levar a maiores alteragdes na afericdo das temperaturas do
retalho, porém acreditamos ainda sim possivel sua utilizagdo com o limite de
corte de 2°C entre o retalho e a pele adjacente como parametro para intervengao.
De fato, a ndo mensuracao de temperaturas abaixo de 35°C € uma desvantagem
quando utilizada como método exclusivo de monitoramento, porém propusemos
uma associacdo de métodos de modo que um suplemente os outros em suas

caréncias.

O termbmetro infravermelho e o Doppler externo sdo métodos adjuntos que sé
tém a somar nesse sentido e ja sdo parte complementar da observacgéo clinica
em algumas referéncias'®'®. O treinamento dos residentes para a utilizagao
desses dois instrumentos, além da observagao clinica € reprodutivel e adiciona

informagdes ao monitoramento.

Na logistica de utilizacao do ultrassom Doppler, porém, a dificuldade consistiu
em utilizagdo compartilhada de um mesmo aparelho para duas especialidades
(cirurgia plastica e cirurgia vascular). Nesse sentido, seria util para um
monitoramento completo como o proposto que houvesse a possibilidade de
aquisicao de uma unidade desse material especificamente para 0 monitoramento

dos retalhos (média de R$1000 para aquisicao do aparelho).

A realizacdo do monitoramento com a programacédo: a cada quatro horas nos
primeiros dois dias; a cada oito horas nos terceiro e quarto dias e a cada 12
horas do quinto ao sétimo dias ndo € padronizada na literatura. Todavia, ndo ha
padronizacdo descrita de intervalos. A adogéao dos intervalos citados leva em
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consideracao que as primeiras 48 horas sao as de maior propensao a
complicac¢des vasculares, por isso os menores intervalos. O monitoramento fica
paulatinamente mais espacado até que finda ao sétimo dia (publicagdes da
literatura normalmente realizam monitoramento até o sétimo dia, sendo este

frequentemente o dia da alta hospitalar).

Em ultima analise, com o0 monitoramento do Caso 2, mostrou-se que o intervalo
menor de tempo de acompanhamento nas primeiras 48 horas foi fundamental
para o resgate do retalho. Foi identificada alteracdo perfusional e mudanca de
coloracao para um padrdo congesto antes da identificacdo de alteracdes na
temperatura pelo termémetro infravermelho e ultrassom Doppler. Nesse sentido,
a tomada de decisdao imediata em retirada dos pontos mediais do retalho e
ordenha do mesmo assim que identificadas mudangas clinicas no
monitoramento foi crucial para o salvamento e decisdes futuras. A abertura de
todos os pontos do retalho, a drenagem manual do hematoma (identificado nas
primeiras 48 horas iniciais da realizacédo do retalho) e finalmente a abordagem
cirirgica com drenagem completa do hematoma e realizacao de enxerto de pele
total com a propria pele do retalho foram medidas salvadoras. Com essa
intervengao precoce, evitamos a realizagcdo de novo retalho microcirirgico no
paciente, minimizando o estresse cirurgico, morbidade cirurgica e esgotamento
da propria equipe de cirurgides. O monitoramento foi realizado como
preconizado pelo protocolo (a intervalos regulares) até o momento da
intervencéo. A partir de entao, foi observado uma vez ao dia para registro de
evolucao, uma vez que o objetivo nas mensuragdes é a intervencéo. Proposicoes
futuras podem ocorrer para um acompanhamento padronizado apés

intervengdes cirurgicas, por exemplo.

Por fim, a opg&o pelo controle dos parametros hemodinamicos com variaveis
pré-determinadas pela equipe antes do monitoramento do retalho encontra
justificativa no atendimento integral ao paciente. A literatura € carente de estudos
em relagdo a comparacgao de alteragdes hemodindmicas com repercussdes na
vascularizacdo do retalho. Todavia, a instabilidade hemodindmica do paciente
repercute negativamente na microvasculatura do retalho e provavelmente este é
um fator relevante para perdas. A assisténcia pds-operatéria em Unidades de

Terapia Intensiva ou na propria enfermaria para os pacientes reconstruidos com
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retalhos microcirurgicos é fundamental para manter a perfuséo do retalho. Por
isso a importancia do monitoramento hemodinamico antes da observagéo do

retalho propriamente dito.



CONCLUSAO

A criagéo do protocolo institucional de monitoramento pds-operatoério dos
retalhos microcirurgicos utilizando a associacao da observacgéao clinica e de
dois métodos auxiliares de interpretagéo (ultrassom Doppler portatil e
termdmetro infravermelho) adequou-se as caracteristicas deste Servico e foi
reprodutivel pelos residentes treinados apds estudo piloto. E necesséria a
aplicacao do protocolo para um maior nimero de pacientes.

48
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ANEXO |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da pesquisa: CRIACAO DE PROTOCOLO INSTITUCIONAL PARA
MONITORAMENTO POS OPERATORIO DAS RECONSTRUCOES COM
RETALHOS MICROCIRURGICOS

Nome dos responsaveis:

1) RAISSA QUAIATTI ANTONELLI (pesquisadora) — residente 32 ano de
Cirurgia Plastica da UNICAMP

2) PAULO KHARMANDAYAN - orientador da pesquisa (livre docente chefe
do Departamento de Cirurgia Plastica UNICAMP)

3) ALFIO JOSE TINCANI - coorientador da pesquisa (Professor Titular do
Departamento de Cirurgia de Cabeca e Pescoco UNICAMP)

Numero do CAAE: 11723619.3.0000.5404

Vocé estd sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa. Este documento,
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como
participante e é elaborado em duas vias, uma que devera ficar com vocé e outra com o
pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se houver
perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o pesquisador.
Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes
de decidir participar. Nao havera nenhum tipo de penaliza¢do ou prejuizo se vocé nao aceitar

participar ou retirar sua autorizagdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos da pesquisa:
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O individuo que aceitar participar da pesquisa sera submetido ao procedimento de reconstrucao
microcirurgica planejado na assisténcia, igualmente ao que seria proposto caso o individuo nao

optasse por participar da pesquisa.

Este estudo consiste, no monitoramento p6s operatério do retalho microcirirgico com utilizacao
de analise clinica, term&metro infravermelho e ultrassom doppler portatil, sendo que esses dados

serdo inseridos em seu prontuario.

Essas informacdes estdo sendo fornecidas para sua participacao voluntaria neste estudo, que
visa permitir o monitoramento padronizado do retalho apds a cirurgia. O objetivo é melhorar a
avaliagao do retalho microcirdrgico por meio do monitoramento pds operatorio e ampliar as taxas

de salvamento quando altera¢6es da circulagdo séo detectadas em tempo precoce.

A proposta é ampliar o espectro de monitoramento do retalho durante o pds operatorio do 12 ao
7° dias de internagdo hospitalar (assisténcia a ser prestada no Hospital de Clinicas da
UNICAMP). O monitoramento sera realizado somente durante o periodo de internagdo por meio
de exame clinico (detalhado abaixo), andlise de temperatura com termémetro infravermelho e

ultrassom doppler portatil.

Critérios de exclusao: O senhor/a ndo poderd participar dessa pesquisa caso nio tenha sido
submetido a reconstrugdo com retalho livre microcirirgico. Quaisquer outros tipos de retalhos

nao estardo inclusos na padronizagdo desse monitoramento.
Procedimentos:

Participando desse estudo o senhor/a apés a realizagdo do retalho microcirirgico sera submetido

a monitoramento padronizado pés operatério.

As consultas e todo o seguimento, incluindo os procedimentos dentro do centro cirlrgico, serao
documentados em prontuario da instituicdo e através de gravagdes fotograficas e de video
eventualmente. Todo material obtido podera ser utilizado para aulas e publicagdes cientificas,
desde que vocé autorize, mantendo-se a confidencialidade, a discrigéo, a ética e a boa conduta.
Esclarecemos que qualquer sinal que o identifique (tatuagem, cicatriz ou marca de nascenca)
serd desconfigurada e o foco da imagem sera no retalho.

O senhor/a serd acompanhado em UTI ou enfermaria. O acompanhamento do retalho serd
realizado a cada 4 horas nos primeiros 2 dias, a cada 8 horas no 3° e 42 dias e a cada 12 horas
do 5% ao 72 dias de pos operatorio. Para o monitoramento, em cada periodo anteriormente citado
serdo avaliados: os parametros de perfusao tecidual (avaliagdo subjetiva por meio da observacao
do pesquisador e por meio do pin prick test — um teste com perfuragéo puntiforme com agulha
25x7mm para avaliacdo de sangramento local), temperatura (por termémetro infravermelho),
sinais de cianose ou congestéo (por observacao do pesquisador) e avaliagdo do fluxo sanguineo
da anastomose por meio de ultrassom doppler portatil colocado no retalho no local da
anastomose. A analise dos parametros mencionados visa identificagcdo precoce das falhas e
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promocao de reabordagens (retorno ao centro cirdrgico para nova cirurgia) a tempo de manter o

retalho vivo.

Caso haja identificacao de qualquer sinal de isquemia (falta de perfusdo) do retalho, o paciente
sera submetido a reabordagem em centro cirdrgico na tentativa de manter o mesmo retalho (em
qualquer periodo do dia ou da noite), identificando a causa do insucesso, mas podendo haver
necessidade de realizacdo de novo retalho para cobertura.

Dos riscos e complicac6es do monitoramento:

O termdmetro infravermelho e o doppler portatil sdo métodos nao invasivos de monitoramento.
Nesse sentido, ndo ha riscos previsiveis em relagdo a estes procedimentos. O teste de
perfuragao dérmica com agulha (pin prick test) pode ocasionar pequena dor local e um pequeno

sangramento.
Beneficios:

O senhor/a participando da pesquisa possibilita melhorar a qualidade de acompanhamento dos
retalhos microcirlrgicos confeccionados pela equipe da cirurgia plastica nesse hospital, com
intervengdo precoce caso seja identificada alguma alteragdo vascular. Isso é benéfico nao
somente para o caso do senhor/a, mas a pesquisa visa ampliar o conhecimento geral sobre
monitoramento dos retalhos microcirirgicos. Esse conhecimento pode possibilitar o salvamento
de retalhos de outros pacientes nesse hospital e até publicagdes na literatura podem ser fruto do
estudo, auxiliando no manejo de pacientes de todo o mundo. Como vantagem de salvar os
retalhos por meio da intervencdo precoce, conseguimos diminuir o tempo de internagéo (caso
haja perda do retalho h& necessidade de realizagdo de um novo com morbidade para nova area
doadora), minimizar o estresse psicoldgico do paciente e da propria equipe cirdrgica.

Garantia de acesso: em qualquer etapa do estudo, o senhor/a tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais davidas.

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar
do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituicao;

O senhor/a tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas,
ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma informagéo sera
dada a outras pessoas que nao facam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgacao dos
resultados desse estudo, seu nome nao sera citado.

Ressarcimento e Indenizacao:
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Em se tratando de estudo realizado durante a internagdo hospitalar do participante, no
seguimento pés operatério, toda a coleta de dados sera realizado no ambiente hospitalar e
enquanto o mesmo estiver no recinto do Hospital das Clinicas da Unicamp. Portanto, vocé nao
tera gastos para participar da pesquisa ndo sendo necessario o ressarcimento. Vocé tera a

garantia ao direito a indenizacado diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Autorizacdo de uso de imagem :

Eu AUTORIZO, de forma gratuita e sem qualquer 6nus, ao pesquisador
responsavel a utilizacdo de imagem, em meios académicos e pedagdgicos de divulgacdo
possiveis, quer sejam na midia impressa (livros, catadlogos, revista, jornal, entre outros),
entre outros, e nos meios de comunicagao interna, como jornal e periédicos em geral,
na forma de impresso, voz e imagem, observados os dispostos da PORTARIA n. 177/
PRES, de 16 de fevereiro de 2006.

Através desta, também faco a CESSAO a titulo gratuito e sem qualquer énus de
todos os direitos relacionado a minha imagem, bem como autorais dos trabalhos
desenvolvidos, juntamente com a minha imagem ou ndo. A presente autorizacdo e
cessao sdo outorgadas livres e espontaneamente, em carater gratuito, ndo incorrendo
a autorizada em qualquer custo ou 6nus, seja a que titulo for, sendo que estas sdo
firmadas em e por ser de minha livre e espontdnea vontade esta
AUTORIZACAO/CESSAO.
Assinatura do participante:

Contato:
Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com a pesquisadora:

RAISSA QUAIATTI ANTONELLI

Enderecgo profissional: Rua Vital Brasil, 251 — Cidade Universitaria — Campinas/SP CEP:
13083-888

Telefone: (19) 35219450 (departamento de cirurgia UNICAMP)

(19) 35212121 (PABX UNICAMP — pedir contato com o ambulatério de cirurgia

2° andar)

e-mail: raissamed09@yahoo.com.br

Em caso de denlncias ou reclamacgdes sobre sua participagdo e sobre questdes éticas do
estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da UNICAMP das 08:30hs as 11:30hs e das 13:00hs as 17:00hs na Rua: Tessalia Vieira de
Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-
mail: cep@fcm.unicamp.br.
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O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP ¢ avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo
seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem por objetivo
desenvolver a regulamentacdo sobre protecdo dos seres humanos envolvidos nas pesquisas.
Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das

instituicdes, além de assumir a funcao de 6rgao consultor na area de ética em pesquisas

Consentimento livre e esclarecido:

Apods ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incobmodo que esta possa acarretar, aceito participar
e declaro estar recebendo uma via original deste documento assinada pelo pesquisador e por

mim, tendo todas as folhas por nés rubricadas:

Nome do (a) participante:

Contato telefonico:

e-mail (opcional):

Data:

(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e complementares
na elaboragéo do protocolo e na obtencao deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste documento ao participante. Informo
que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me
a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades

previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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Titulo da Pesquisa: CRIACAO DE PROTOCOLO INSTITUCIONAL PARA MONITORAMENTO POS-
OPERATORIO DAS RECONSTRUCOES COM RETALHOS MICROCIRURGICOS

Pesquisador: RAISSA QUAIATTI ANTONELLI
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Versao: 4

CAAE: 11723619.3.0000.5404

Instituigdo Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP

Patrocinador Principal: Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 3.568.618

Apresentacao do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacao dos
Riscos e Beneficios” foram obtidas dos documentos apresentados para apreciacao ética e das informacoes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Introducao:

Com a evolugdo da Microcirurgia foi possivel a confecgdo de retalhos para areas cientificamente produtivas
como reconstrucdo mamaria, reconstrucéo de defeitos oncolégicos de cabeca e pescoco e reconstrucao pos
traumatismos de membro. Foi na década de 1980 que houve ampliagao da técnica microcirirgica por todo o
mundo e as indicacdes foram ampliadas. O sucesso na transferéncia de retalhos microcirirgicos depende
do continuo influxo arterial e da continua drenagem venosa do retalho por meio das anastomoses
microcirargicas arterial e venosa até que a neovascularizacao periférica seja capaz de nutri-lo. Desse modo,
a identificacao precoce de complicacdes e reintervencao cirlrgica possibilitam maior taxa de salvamento dos
retalhos. Estima-se que entre 5-25% dos retalhos livres transferidos necessitarao de revisao decorrente de
comprometimento circulatério. A partir da década de 1980, os estudos com retalhos microcirGrgicos foram
tomando forma na tentativa de padronizar uma técnica ideal para seu monitoramento objetivando minimizar
as perdas. Segundo Jones, 0 modelo ideal de monitoramento dos retalhos livres seria aquele nao invasivo,
confiavel, objetivo, reprodutivel, que

Endereg Rua Tossalia Vieira de C go. 126
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permitisse intervencao cirirgica prontamente a alteracdes vasculares, que permitisse um monitoramento
continuo para todos os tipos de retalhos microcirirgicos (com ou sem ilha de pele), que fosse reprodutivel
por qualquer individuo treinado (ndo necessariamente o microcirurgido) e economicamente viavel. A
publicagdo data de 1984 e o modelo ideal proposto por Jones ainda nao foi atingido. Um dos fatores
primordiais para o sucesso no salvamento & o monitoramento do retalho apés confeccdo da anastomose
microvascular de modo a possibilitar a identificagao precoce de sinais de isquemia e congestao5. A
complicacao mais frequente & a trombose no sitio da anastomose microvascular. Nesse sentido, as taxas de
insucesso parecem ocorrer com maior frequéncia durante o ato operatorio, ainda durante o tempo de
anastomose microcirGrgica10-15. Identificacdo de trombos formados nessa etapa, kinking e compressdes
externas sao essenciais para o término da cirurgia com maiores taxas de sucesso. As tromboses
secundarias durante o pos operatério, contudo, sao tao importantes para salvamento dos retalhos quanto o
monitoramento intraoperatério. A formacao desses trombos secundarios ocorre preferenciaimente nas
primeiras 24 horas de pos operaltorio e podem ser tanto de origem venosa quanto arterial. Sequencialmente,
a formagao de hematomas também entra no quesito complicagao vascular, porém em menor monta. O
método de salvamento do retalho consiste na reabordagem cirGrgica com retirada dos trombos assim que
identificado o comprometimento perfusional e na confeccao de nova anastomose microcirirgica. O tempo de
reestabelecimento de fluxo sanguineo no retalho uma vez identificado comprometimento vascular varia de 8
a 12 horas segundo experimentos animais e observacoes clinicas4. Quanto mais precoce a intervencao,
maior a chance de salvamento. A revisao cirGrgica apos identificacdo de suspeita de obstrugao vascular é o
que normaimente garante o salvamento do retalho quando realizada em tempo precoce5, especialmente
levando em consideragao o conceito de “noreflow”. O fendmeno “no-reflow” parte do principio que apés um
periodo critico de isquemia a que um tecido foi exposto, mesmo apés identificaco e tratamento da causa, o
tecido fica inviabilizado, néao obtendo sucesso de perfusdo arterial e drenagem venosa. Isso ocorre por
alteracdes irreversiveis a nivel endotelial com edema e microtrombos na microvasculatura. O modelo padrao
ouro preconizado para monitoramento ainda nos dias atuais consiste na observagéo clinica, sendo essa:
avaliacao da cor do tecido, temperatura do retalho, enchimento capilar e sangramento dérmico ("pin prick
test"). O modelo, entretanto, é baseado em variaveis subjetivas e qualitativas, por vezes dependendo da
experiéncia do cirurgido para indicar a reabordagem cirlrgica. Em relacdo ao tempo de monitoramento,
também nao ha consenso. Um dos primeiros estudos prospectivos publicado em 1995, realizado no Hospital
MD Anderson Cancer Center no Texas8, teve analise de uma série de 990 retalhos microcirurgicos
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confeccionados para reconstrucao de mama, extremidades e cabeca e pescoco no periodo de 1988 a 1994.

O monitoramento foi realizado a cada hora nos primeiros 3 dias, a cada 2 horas nos proximos 1 ou 2 dias e
a cada 4 horas até completar 7 dias de pos operatorio ou até o paciente deixar o hospital. Os métodos de
monitoramento foram a observacgao clinica e US doppler ou doppler laser. Como resultado, a maioria dos
casos de trombose do pediculo vascular (80%) foi detectada nos primeiros 2 dias de pos operatorio. 9 casos
de trombose foram detectados no 3° dia, reexplorados e salvos. Os casos de trombose venosa foram duas
vezes mais comuns que os de trombose arterial. No caso das tromboses arteriais, essas foram frequentes
(90%) no dia da cirurgia e no 1° pds operatorio (90%), ao passo que as tromboses venosas foram mais
frequentes tardiamente (apés 1° dia de pos operatoério). A trombose ainda é a principal complicacao vascular
nos dias atuais e por isso a discussao sobre o tempo de monitoramento & fundamental. A maioria dos
estudos publicados recentemente prevé 7 dias de monitoramento do retalho ou monitoramento até a alta
hospitalar do paciente. A justificativa seria que apesar da maior taxa de complicacao estar localizada nos 2
primeiros dias, as vantagens na detecgéo precoce de uma complicacao vascular e reabordagem cirGrgica
com salvamento do retalho sdo superiores do ponto de vista econémico e psicolégico comparativamente a
confecgao de novo retalho. Com os avangos tecnolégicos e na tentativa de criar um monitoramento como o
proposto por Jones, especialmente no quesito objetividade. foram publicados estudos a partir da década de
1990 na tentativa de criar o melhor modelo possivel. Em 1995 ja havia sido publicado por Salmi16 a
utilizacao de monitoramento termografico para mapeamento de perfurantes e avaliacao de fluxo sanguineo
em retalhos TRAM (abdominais) tanto no intraoperatério quanto no pos operatério. As variagdes de
temperatura entre o retalho e a pele normal adjacente poderiam detectar problemas de circulacdo. A
utilizagao do termémetro infravermelho tem vasta aplicagdo em monitoramento nao invasivo de temperatura
da superficie da pele. Tal uso & baseado na alteracao de temperatura considerando alteracao na perfusao
sanguinea da derme16,17 e teria resultados promissores se associado a Doppler laser fluxometria. Por
muito tempo, o parametro de monitoramento utilizando a temperatura foi colocado a prova. A principio
simples, nao invasivo e com baixo custo mostrou vieses como alteracdo de afericdo de acordo com a
temperatura da sala cir(rgica, correntes de ar, colocacao de cobertores, fatores que interferiam nas leituras
e prejudicavam o acompanhamento do retalho. Em artigo mais recente publicado em 2011, realizado na
Alemanha relatou-se a utilizacdo da temperatura como padrao de monitoramento pés operatorio. Foi
realizado estudo prospectivo com 54 pacientes utilizando laser Doppler e espectrofotometria® (determinagao
da concentracdo de hemoglobina e saturacao de hemoglobina nos tecidos®) simultaneos
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comparativamente a temperatura (termémetro infravermelho) para monitoramento de retalhos microcirGrgico
de extremidades, cabeca e pescoco € mama. O monitoramento da temperatura foi realizado em quatro
zonas de cada retalho transferido e comparativamente foram utilizados o Laser-Doppler e a
espectrofotometria nos mesmos locais pré-determinados pelo periodo de 7 dias pos operatérios. Foi
identificado no estudo uma queda para 260C em 1 retalho (resultado de ma perfusao arterial e venosa no
pbs operatério), com nova temperatura de 36,20C apds reabordagem cirlrgica. A queda de 1 a 20C no
monitoramento do retalho corresponderia & estase venosa e a queda de 30C corresponderia & trombose
arterial. Como conclusao, quanto menor a temperatura do retalho, menor o fluxo sanguineo na
microcirculagcao. Todavia &€ mantida a ressalva de que artigos adicionais referiram que a temperatura nao

seria um parametro seguro para avaliar, por exemplo, retalhos de perfurantes profundas (como o DIEP).

Outro método de monitoramento nao utilizando a temperatura foi proposto em 1997, em Zurich. O estudo

contou com monitoramento de 72 retalhos microcirrgicos a partir da técnica de clearence de hidrogénio.

Consistiu na colocacao de eletrodos de platina no tecido de interesse de modo a permitir o registro da queda
na concentracdo de H2 via oxidacdo da molécula de hidrogénio em ions hidrogénio. Os eletrodos foram
implantados na pele, subcutdneo ou misculo a depender do tipo de retalho (com ou sem ilha de pele), de
maneira a registrar o clearence (taxa de queda) de hidrogénio do tecido analisado em um aparelho criado
por um dos colaboradores (aparelho batizado como Ameflow H2). Para tanto, os pacientes foram
submetidos a inalacdo de hidrogénio puro a um fluxo de 10L/min por 5 ciclos, sem efeitos colaterais
descritos. As afericoes foram realizadas a cada 30 minutos, iniciadas a partir do final da cirurgia. O tempo
para cada afericéo levou de 5 a 30 minutos e a curva do clearence foi registrada no Ameflow H2, O tempo

de monitorizacao foi de 1 a 7 dias dependendo do estado clinico do paciente e do retalho.
Concomitantemente o cirurgido realizou monitoramento via observagéo dos parametros clinicos do retalho.

No total foram 12,5 % de taxa de complicacao dos retalhos, sendo 5 casos de trombose arterial, 1 caso de
trombose venosa e 3 hematomas. Pelos resultados, a detecgdo do comprometimento da perfusao foi
precoce na analise do clearence de hidrogénio comparativamente ao exame clinico. O ponto de corte nesse
estudo foi a analise clinica para indicagéo de reabordagem e néo a alteragao no clearence de hidrogénio. 3
casos apresentaram identificacao simultanea em relacdo ao clearence de hidrogénio e monitoramento
clinico e em 2 casos em que a evidéncia clinica de obstrugéo vascular ocorreu de 11 a 15 horas apés
alteracado no clearence de hidrogénio. A identificacao no aparelho para suspeita de obstru¢cao € um aumento
no sinal grafico sequido por uma queda acentuada e na sequencia um platé. A técnica de clearence de
hidrogénio foi descrita em 1981 por Ogata, sendo
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que o aparelho desenvolvido em Zurich tinha um custo a época de US$15.000. Nenhum trial foi
desenvolvido a posteriori com a analise do clearence de hidrogénio. Ao final da publicagao, exposto que
mesmo com estudos dos Glitimos 5 anos utilizando laser doppler fluxometria e afericbes de temperatura e
pressao parcial de oxigénio no retalho, a maioria dos cirurgides ainda mantinha preferéncia pelo
monitoramento clinico do retalho. Em 2013 fol publicada pela Elsevier nos Anais de Otorrinolaringologia e
doencas de cabec¢a e pesco¢o uma revisdo sobre a utilizacao daquele que talvez seja o método
complementar mais utilizado hoje em dia associado ao exame clinico: o doppler implantavel. A maior
vantagem em sua utilizacao consiste na possibilidade de monitoramento continuo € monitoramento em
retalhos sem ilha de pele. A experiéncia pessoal do grupo canadense, autor da revisao, conta com analise
clinica dos retalhos e monitoramento com o doppler implantavel para os retalhos microcirirgicos sem ilha de
pele. Os retalhos foram monitorados a cada hora nas primeiras 24 horas, a cada 2 horas nas 24 horas
subsequentes e a cada 4 horas até completar sete dias. De 2006 a 2010 foram operados 68 casos de
reconstrucéo de cabeca e pescoco com um caso de oclusdo venosa e trés casos de ocluséo arterial. Dois
dos quatro casos foram salvos por revisao cirirgica da anastomose. O doppler implantavel &€ um método
invasivo de monitoramento introduzido por Swartz , publicado como estudo experimental pela primeira vez
em 1988. E um sistema composto por um probe implantavel de ultrassom de 20MHz embalado por cuff de
silicone colocado ao redor do pediculo arterial ou venoso (com cola de fibrina, microclips ou sutura) e é
conectado a um monitor portatil. Cuffs de silicone insuflados excessivamente podem causar tensao no
pediculo e consequente obstrugéo ao fluxo sanguineo e a insuflagéo insuficiente pode ocasionar resultados
falso-positivos. Apos 5 a 10 dias do pos operatorio, o probe é removido do cuff de silicone. De acordo com
0s 292 estudos analisados, o doppler implantavel foi retratado com a melhor relagéo custo-beneficio em
termos de equipamento e consumo de itens. As técnicas de espectrofotometria e laser doppler (técnicas nao
invasivas), sdo examinadores dependentes e tém uma penetrancia de 8 a 20mm, o que pode prejudicar as
analises de retalhos mais profundos. A microdialise teria um custo muito alto e dificuldade de interpretacao
dos resultados, também ndo sendo indicada como primeira linha de monitoramento. Os resultados
falsopositivos identificados na utilizacao do doppler implantavel antes de 2006 foram, em sua quase
totalidade, decorrentes da curva de aprendizado com o sistema como colocagdo incorreta do probe no

pediculo, pressao excessiva na colocacéo. interpretacao incorreta do sinal do doppler ou falha na bateria.

Apos anos de ulilizagao do doppler implantavel, a conclusao foi que a melhor localizagao do probe seria ao
redor da veia e nao da artéria. A colocacao do probe ao redor da artéria foi associada com deteccao
imediata de
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obstrucdes arteriais, porém o sinal ao doppler ainda era identificado apés horas quando ocorria obstrucdo
venosa. A colocagao ao redor da veia foi associada com deteccdes de trombose venosa e de alteracoes
também no fluxo arterial. Estudo de revisao sistematica analisou 4 grandes estudos comparando um total de
821 retalhos monitorizados por doppler implantavel e 1134 por monitorizagao clinica convencional (pelo
periodo de 1991 a 2011). A taxa de salvamento dos retalhos foi de 81,4% com o doppler implantavel e
60,4% com o monitoramento convencional. O viés de interpretacao de tais resultados consiste basicamente
na utilizacao do doppler implantavel para avaliar retalhos sem ilha de pele (predominantemente utilizados
para reconstrugao de cabec¢a e pescogo), 0s quais sao tecnicamente dificeis de serem monitorizados
clinicamente. Para os retalhos sem ilha de pele foram identificadas taxas de salvamento de 94,12% com 0
doppler implantavel comparativamente a 40% com o monitoramento convencional. Financeiramente seria
vantajoso o uso do doppler implantavel para monitoramento comparativamente aos custos de uma nova
internacao hospitalar e confecgao de novo retalho microcirirgico para cobertura quando falha do primeiro
(segundo o estudo). Os custos estimados levariam em conta tanto dados financeiros quanto morbidade do
paciente e estresse da equipe cirlrgica7. A utilizacao do laser doppler por sua vez, tem custo elevado, &
examinador dependente, tendo altas taxas de interferéncia, prejudicando a analise de dados por razao dos
artefatos. Permite a analise pontual do retalho e nao o monitoramento continuo, depende do tecido
analisado e a interpretagéo dos resultados ocorre pela tendéncia da curva de analise e néo por valores
absolutos. Nao é rotineiramente utilizado. Em 2014, estudo prospectivo foi realizado em Ohio- EUA, com
analise das mudangas na oxigenagao e fluxo sanguineo dos retalhos microcirlrgicos. Até o presente
momento estudos abordando a avaliacdo da taxa de oxigenacao tecidual foram realizados, porém varios
deles com resultados contraditérios. No estudo de 2014, a avaliacdo da taxa de oxigenagéo tecidual foi
realizada via NIRS"® (Tissue oximeter — aparelho de afericao de oxigenacao tecidual desenvolvido na
Califérnia), um probe acoplado no intraoperatério acima da ilha de pele, onde nao esta localizada a
perfurante principal. As taxas de oxigenacao foram aferidas anteriormente a extubacao. depois da
extubagao, a cada 4 horas, num total de 36 horas. Associada a essa mensuragao foram aferidas a oximetria
de pulso do paciente, a necessidade de suplementagao de oxigénio (cateter ou mascara) e as pressoes
sistélica e diastélica. Foram analisados 30 retalhos microcir(rgicos em 20 pacientes para reconstrugao de
mama (DIEP, TRAM e SIEA). Alteracdes na porcentagem de oxigena¢ao da hemoglobina estariam
correlacionados com problemas vasculares. Alteragdes nas taxas de oxigenagao podem ocorrer entre areas
diferentes de um mesmo retalho e entre diferentes tipos de retalhos confeccionados. A interpretacao dos
resultados, assim como no
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laser doppler, ndo sao valores absolutos em si, mas a tendéncia da curva de saturacdo. O aumento nas
taxas de saturagao pode ser explicado por vasodilatagao (denervacao autonémica, aumento da reacao
inflamatéria e isquemia), e até dissolucao dos microtrombos. A diminui¢cdo nas taxas de saturacao pode
significar maior consumo de oxigénio pela propria adaptacdo do retalho a nova microcirculacdo. O estudo
nao conseguiu mostrar tendéncias especificas de queda ou aumento da taxa de oxigenagao associados a
identificacao precoce de obstrugcao vascular que pudessem representar intervencao precoce no salvamento
de retalhos. O ponto a ser salientado nesse caso é a associagio dos parametros hemodinamicos sistémicos
do paciente em questdo para a interpretacao dos valores direcionados para o retalho. Nao existem estudos
que estabelecam associacdes objetivas dos pardmetros sistémicos hemodinamicos do paciente com os
parametros monitorados no retalho, porém ¢ imprescindivel que sejam avaliados pois repercutem, por
exemplo, na taxa de oxigenacéo tecidual do retalho, como demonstrado no estudo. Se a presséo sanguinea
flutuar consideraveimente, as taxas de oxigenacao tecidual terao valores tao variaveis quanto a pressao. A
Gltima grande tendéncia no monitoramento de retalhos livres foi a angiografia fluorescente com verde de
indocianina. O corante verde de indocianina & solivel em agua, absorve raios infravermelho em um espectro
variavel. Tem meia vida de 3,4 minutos, o que permite sua utilizagdo para avaliar a viabilidade de retalhos
livres com injecOes repetidas a espacos de tempo sem atingir doses toxicas. Tem metabolizacdo hepatica e
6 excretado com a bile. Em 2003,um estudo utilizou o corante durante o intraoperatério para avaliagao de
perfusdo de retalhos pediculados. em 2011 em outro estudo foi utilizado como indicacao para cirurgia
plastica. Em 2016, em um estudo piloto prospectivo com 20 pacientes, foi realizada a inje¢ao do corante
verde de indocianina dissolvido em solucédo glicosada de 5% via endovenosa para monitoramento de
retalhos microcirrgicos (DIEP, ALT e retalho de fibula). O corante é completamente ligado a proteinas
plasmaticas e é distribuido no espaco intravascular. A primeira injecéo ocorreu logo apés anastomose da
artéria e veia receptoras ainda no intraoperatorio. Duas horas apos a cirurgia foi realizado o primeiro
monitoramento pos operatério e entao a cada 6 horas pelos proximos 4 dias. Os parametros monitorizados
foram a curva de ascensao do sinal fluorescente e a amplitude maxima alcangada. As analises estatisticas
foram realizadas por meio de software proprio. Durante a avaliac&o intraoperatoria, o corante revelou todas
as anastomoses patentes. Durante monitoramento pés operatorio, foram identificados 2 casos de tromboses
venosas (retalhos microcirGrgicos de fibula). O primeiro caso de trombose foi identificado apos 18 horas da
anastomose e o segundo apods 20 horas. As cirurgias de revisdo foram realizadas. novas anastomoses
venosas confeccionadas, com salvamento do retalho. Importante sempre fol a analise
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clinica em conjunto. Todavia conclui-se a necessidade de novos estudos para maior aplicabilidade do
método, especialmente pelo diminuto nimero de pacientes e taxa de complicacoes. Nesse sentido mostra-
se a importancia do monitoramento de retalhos microcirirgicos visando o salvamento precoce e a melhoria
nas taxas de morbidade para o doente.

Hipotese:

A definicao e teste do protocolo padronizado visa otimizar a taxa de salvamento dos retalhos microcirirgicos
nos pacientes submetidos a esse tipo de reconstrugao, tendo em vista que a confecgao de outro retaltho de
mesma natureza implica morbidade para areas doadora e receptora (outro defeito além da area doadora
inicial), estresse de um novo procedimento cirurgico, recuperagao pos operatoria e custos hospitalares no
geral, além de desgaste da prépria equipe cirtrgica.

Metodologia Proposta:

A partir de dados de revisao da literatura acerca de monitoramento de retalhos microcirrgicos, realidade da

instituicao e disponibilidade de material sera confeccionado protocolo da instituigado. Em segundo tempo,

sera confeccionado e testado protocolo tomando como base dados da literatura e adequacao a melhor
opcao para nosso servico. O objetivo é aumentar a taxa de salvamento dos retalhos com comprometimento
vascular por meio de intervengdes precoces. As taxas de sucesso na confeccdo de retalhos livres na
literatura variam de 94-99% e objetivamos tais nimeros no servi¢co de Cirurgia Plastica do Hospital das
Clinicas da UNICAMP.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Criar um protocolo institucional de monitoramento dos retalhos de pacientes candidatos a
reconstrugcao microcirirgica do Hospital de Clinicas da UNICAMP.

Objetivo Secundario: Testar o protocolo de monitoramento dos retalhos de pacientes candidatos a
reconstrucao microcirirgia do Hospital de Clinicas da UNICAMP com base em analise de dados da literatura
e adequacao a realidade do servico.

Avaliagédo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O termdmetro infravermelho e o doppler portatil sdo métodos néo invasivos de monitoramento. Nesse
sentido, objetivamos o menor risco possivel aos pacientes candidatos a pesquisa. Os riscos do
monitoramento sdo predominantemente os falso negativos ou falso positivos na identificagéo de
comprometimentos vasculares. A realizagcdo concomitante do monitoramento clinico com
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avaliagado de perfusao por meio da cor (identificagdo de clanose e congestao) e “pin prick test" também pode
resultar em resultados falso negativos e falso positivos. O teste de perfuracao dérmica com agulha (“pin
prick test") pode raramente ocasionar dor local e sangramento ininterrupto. A quantidade de sangramento é
minima. Riscos adicionais aoc monitoramento e seguimento pos operatério no quesito psiquico/psicologico
néo podem ser previstos.

Beneficios:

Considerando a complexidade terciaria do servigo prestado no Hospital das Clinicas da UNICAMP e tendo
em vista a ampliacao do espectro de indicacao de reconstrucdes microcirtrgicas no mundo nos ultimos
anos, objetivamos alcangar taxas de sobrevivéncia de tais retalhos proximas das descritas pela literatura (94
-99%). Nesse sentido o sucesso da transferéncia livre esta na manutencao dos fluxos arterial e venoso das
anastomoses microcirargicas até autonomizacao do retalho. As taxas de salvamento sao inversamente
proporcionais ao tempo de identificagao de isquemia. O salvamento dos retalhos resultara em menor
morbidade para o paciente, menores custo hospitalares de internacao e preservagao de areas doadoras que
seriam utilizadas para a confeccao de um novo retalho livre além de diminuir o nivel de ansiedade do
paciente e estresse da equipe cirirgica. Esse conhecimento adquirido sobre 0 monitoramento possibilitara o
salvamento de retalhos de outros pacientes no hospital e até publicacées na literatura podem ser fruto do
estudo, auxiliando no manejo de pacientes de todo 0 mundo.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um trabalho de mestrado profissionalizante da residente médica Raissa Quaiatti Antonelli, sob
orientac¢ao do Prol. Dr Guilherme Cardinali Barreiro e co-orientagdo do Prof. Dr Alfio José Tincani, a ser
desenvolvido no HC/UNICAMP. Tem como objetivo criar e testar um protocolo institucional de
monitoramento dos retalhos de pacientes candidatos a reconstru¢ao microcirdrgica do Ambulatério de
Cirurgia Plastica do Hospital de Clinicas da UNICAMP.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Foram apresentados todos os documentos obrigatérios.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Todas as pendéncias emitidas foram solucionadas.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).
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- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacao do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés analise das
razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto &, somente em caso de necessidade de acao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagao ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovagao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apos a data deste
parecer de aprovacao e ao término do estudo.

-Lembramos que sequndo a Resolugao 466/2012 , item XI1.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.
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