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RESUMO

Introducéo: A preocupagdo com o aspecto da cicatriz cirdrgica € uma observagéo
frequente principalmente na cirurgia plastica. O uso de colas de cianoacrilato
associadas a telas adesivas séo os dispositivos mais recentemente empregados para
o fechamento das feridas operatdrias como uma tecnologia adjuvante as suturas.
Objetivo: Avaliar a incidéncia de deiscéncia de ferida, dermatite de contato e infec¢ao
nos pacientes em uso de cola de cianoacrilato associada a tela adesiva submetidos a
cirurgia plastica. Métodos: Este estudo trata-se de uma coorte prospectiva com 40
pacientes submetidos a cirurgia plastica em uso de cianocrilato associado a tela
adesiva sem substituicdo da sutura intradérmica, avaliados semanalmente por um
periodo de 30 dias. Os fototipos de pele foram analisados conforme a Classificacdo
de Fitzpatrick e a deiscéncia de ferida pelos critérios da Escala de Clavien-Dindo.
Avaliou-se a dermatite segundo a Tabela de Teste de Contato e a satisfacdo com o
resultado estético por meio de uma avaliagcdo subjetiva (6tima, boa, regular e ruim).
Resultados: Neste estudo, 30% dos pacientes apresentaram algum grau de
deiscéncia e 20% cursaram com infeccdo. Nao foram encontrados casos de dermatite
e todos os pacientes aderiram ao tratamento. A satisfagdo com o resultado estético
foi de alta classificacdo (67,5% Ootima e 25% boa). Conclusdo: O uso do octil-
cianoacrilato associado a tela adesiva mostrou-se em método seguro, com baixos
indices de complicacdes relacionados a ferida operatdria, com boa adesdo ao

tratamento e alto grau de satisfacdo atribuidos ao aspecto da cicatriz.

Palavras-chave: Deiscéncia. Dermatite. Infecgdo. Cianoacrilato. Cirurgia plastica.



ABSTRACT

Introduction: Concern about the appearance of the surgical scar is a frequent
observation, especially in plastic surgery. The use of cyanoacrylate glues associated
with adhesive tissues are the most recently used devices for the closure of surgical
wounds as an adjuvant technology to sutures. Purpose: To evaluate the incidence of
wound dehiscence, contact dermatitis and infection in patients using cyanoacrylate
glue associated with adhesive tissue submitted to plastic surgery. Methods: This study
is a prospective cohort with 40 patients submitted to plastic surgery using
cyanoacrylate associated with adhesive tissue without replacement of the intradermal
suture, weekly evaluated for a period of 30 days. Skin phototypes were analyzed
according to the Fitzpatrick Classification and the wound dehiscence according to the
Clavien-Dindo Scale criteria. Dermatitis was evaluated according to the Contact Test
Table and the satisfaction with the aesthetic result through a subjective evaluation
(excellent, good, regular and bad). Results: In this study, 30% of the patients had
some degree of dehiscence and 20% coursed with infection. No cases of dermatitis
were found and all the patients adhered to the treatment. Satisfaction with the aesthetic
result was highly rated (67.5% excellent and 25% good). Conclusion: The use of octyl-
cyanoacrylate associated with adhesive tissue proved to be a safe method, with low
rates of complications related to the surgical wound, with good adhesion to the
treatment and a high degree of satisfaction attributed to the appearance of the scar.

Keywords: Dehiscence. Dermatitis. Infection. Cyanoacrylate. Plastic surgery.
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1. INTRODUCAO

A preocupacao com o aspecto da cicatriz cirdrgica € uma observacéao frequente
em qualquer especialidade médica, sobretudo no campo da cirurgia plastica. A
divulgacéo e a prética de procedimentos nesse campo tém se tornado cada vez mais
frequentes no cenario mundial e principalmente nacional (1,2). A cirurgia plastica
possui duas vertentes, a reparadora e a estética, cujo intuito é proporcionar melhor
funcionalidade, aparéncia e, consequentemente, maior conforto ao paciente. Em
ambas as vertentes, é fundamental haver um adequado processo de cicatrizacdo, que
consiste em menor inflamacéo tecidual, menor deposicdo de tecido fibrético e melhor
resultado estético.

No processo de fechamento da ferida cirtrgica para a formacéo de uma cicatriz
por primeira intencéo, € imprescindivel ocorrer uma aposic¢ao regular das bordas a fim
de minimizar a exposicdo a agentes infecciosos, que poderiam desencadear
deiscéncia e um consequente processo de cicatrizacao por segunda intencao (3).

Atualmente ha diversas ferramentas de sintese cirlrgica, sendo as colas a base
de cianoacrilato as mais recentemente empregadas. Essas colas foram aprimoradas
ao longo dos anos para terem melhor tolerancia na pratica médica e, ultimamente, ja
existem alguns fabricantes que associam essa cola a uma tela adesiva para finalizar
a cirurgia apoés a realizacao da sutura intradérmica. Seu mecanismo de acao consiste
na formacdo de um filme protetor na superficie epidérmica, permitindo o
desenvolvimento de uma cicatrizagdo mais plana e limpa. (4-7).

As vantagens de se empregar esse tipo de adesivo incluem reduzir a tensao
das bordas da ferida, ter rdpida aplicacao, dispensar a remocao no periodo seguro de
uso, necessitar de menos cuidados pos-operatorios, permitir o banho imediato dos
pacientes, além de funcionar como uma barreia contra a entrada de patdgenos,
diminuindo portanto o risco de infeccfes e de deiscéncia (8—14).

Tendo em vista a aplicabilidade da cola de cianoacrilato associada a tela
adesiva, € de suma importancia conhecer as possiveis complica¢cdes decorrentes do
seu uso, como formacéo de abcessos, seroma, citotoxicidade e deiscéncia parcial ou
total da ferida (6,15—19). Diante disso e diante do cenario com poucos estudos que
descrevam e relatem tais complicagdes durante o uso desse produto, torna-se
indispensavel avaliar a incidéncia de cada uma delas na pratica clinica, especialmente

a deiscéncia de ferida, o risco de infeccbes e a dermatite de contato para, caso



necessario, intervir minimizando essas complicacdes no intuito de trazer um resultado

estético mais satisfatorio (20—-22).



10

2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo primério

Avaliar a incidéncia de deiscéncia de ferida, dermatite de contato e infeccao
nos pacientes em uso de cola de cianoacrilato associada a tela adesiva submetidos a

cirurgia plastica.

2.2 Objetivos secundarios

2.2.1 Descrever o perfil clinico de pacientes em uso de cola de cianoacrilato associada
a tela adesiva entre 21 e 30 dias.

2.2.2 Descrever achados no exame fisico das feridas pds-operatorias de cirurgias
plasticas.

2.2.3 Avaliar o tempo de uso seguro da cola de cianoacrilato associada a tela adesiva
nos pacientes submetidos a cirurgias plasticas.

2.2.4 Analisar a satisfacdo dos pacientes com relacdo ao resultado estético da

cirurgia.
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3. REVISAO DE LITERATURA
3.1 Generalidades e evolucao da cirurgia plastica

A cirurgia plastica é uma das especialidades da cirurgia geral, cujos objetivos
vao para além de reparagbes ou reconstru¢cdes do corpo humano, ja que essa
especialidade é capaz de proporcionar ao paciente maior confianca e autoestima a
partir da transformacéo de deformidades corporais congénitas ou adquiridas em uma
aparéncia mais satisfatoria (3).

A palavra “plastica” origina-se do grego “plastikos”, que significa criar, formar
ou moldar (32). Historicamente, a técnica da cirurgia plastica surgiu em resposta a
traumas gerados sobretudo por guerras e puni¢cdes, com o objetivo de restabelecer a
funcionalidade corporal (33). Ao longo dos anos, foram feitas diversas descricoes
sobre mutilagdes e desfiguragdes nasais, pois a amputacdo do nariz era a principal
penalidade tanto no Oriente quanto no Ocidente. As primeiras mencfes sobre
cirurgias plasticas tinham como tematica a reconstrucéao nasal e foram datadas entre
1.500 e 2.000 a.C. no Egito Antigo (34) (35).

Durante a Idade Média, com a expansdo do misticismo e do Cristianismo, a
cirurgia em todos os seus ambitos fora negligenciada, de modo que os procedimentos
cirirgicos eram feitos majoritariamente as escondidas (36). Ja a partir do
Renascimento, a ciéncia de maneira geral se desenvolveu, inclusive a medicina
voltada para a cirurgia (37). A ldade moderna fora marcada por grandes descobertas
nas areas da ciéncia e tecnologia, de forma que a cirurgia se tornou um campo de
grande interesse pelos médicos formados nas universidades da Europa. Esse periodo
tornou-se téo relevante para a medicina, que alguns postulados dessa época ainda
séo aplicados atualmente (38).

A ldade Contemporanea presenciou grandes guerras, que levaram a muitos
ferimentos tanto de soldados quanto de civis, fazendo com que os procedimentos
cirdrgicos ganhassem ainda mais importancia. Assim, depois da Primeira Guerra
Mundial, a cirurgia plastica foi considerada uma vertente separada da medicina (39).
No decorrer das décadas, a cirurgia plastica perpassou por importantes contribui¢cdes
na oncologia, na cirurgia vascular e na ortopedia (40) (41). Também foram
aprimoradas variadas técnicas para rejuvenescimento facial e implantagbes de
préteses, fazendo com que essa area venha conquistando patamares cada vez mais

orientados para a estética.
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No entanto, a sociedade contemporanea, ao longo das décadas, tem
construido ideais de beleza que visam alcancar corpos cada vez mais jovens e
atraentes, de maneira que a divulgacdo midiatica de procedimentos estéticos tem
crescido exageradamente em escala mundial e principalmente nacional (23,24).
Segundo o ultimo censo realizado pela Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica, no
ano de 2018 foram realizados mais de 1,7 milhdo de procedimentos desse carater no
pais, sendo 60,3% de cunho estético e 39,7% reparador (1).

Assim, devido ao aumento da quantidade de procedimentos realizados nos
altimos anos, € de fundamental importancia garantir os cuidados necessarios a
adequada cicatrizacdo das feridas poOs-cirargicas neste dominio, tanto para evitar

complica¢@es futuras quanto para se obter melhor apresentacao estética.

3.2 Fases e tipos de cicatrizacao

O processo de cicatrizacdo esta presente em todas as feridas, independente
da etiologia, e envolve as fases inflamatoria, proliferativa e de maturagéo. A primeira
fase € caracterizada pela hemostasia decorrente da lesdo endotelial, onde ha
liberacdo de substancias vasoconstritoras, fatores de crescimento e de agregacao
plaquetéria, além de leucdcitos. A fase proliferativa é marcada pela proliferacéo
celular, onde ocorrem epitelizacdo, angiogénese, liberacdo de mais fatores de
crescimento, formacdo de tecido de granulacdo, além do inicio da deposi¢cdo de
colageno. A fase de maturagdo carrega a importancia da remodelacdo da matriz
extracelular por meio da deposicdo de coldgeno de maneira organizada. Com 0s
passar dos dias ap0s a ferida, o colageno inicial é reabsorvido e reorganizado ao longo
das linhas de tensdo (de modo a promover maior forca ténsil da ferida) e os
fibroblastos e leucécitos secretam colagenases que promovem a lise da matriz antiga.
Desse modo, uma adequada cicatrizagdo consiste no encurtamento dessas trés
grandes fases, que culminam em menor deposicdo de tecido fibrotico e melhor
resultado estético final (42) (43).

No processo de fechamento da ferida cirdrgica, o objetivo primordial é a
geracdo de uma cicatriz por primeira intencdo, assim € imprescindivel ocorrer uma
aposicao regular das bordas logo apds a leséo, visto que, além de minimizar a
exposicdo a agentes infecciosos, que poderiam desencadear deiscéncia e um

consequente processo de cicatrizacao por segunda intencéo, tal método nao deixara
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desniveis significativos nas bordas, fazendo com que haja formacédo de uma cicatriz
mais plana, funcional e estética (3).

No tipo de cicatrizacdo por segunda intencdo, as bordas da ferida nado séo
propriamente aproximadas, fazendo com que haja um prolongamento exacerbado das
fases de cicatrizagcdo, com formacdo de tecido cicatricial de ma qualidade e
hipertrofiado, com potencial perda de substancias, ma circulacdo, deficiéncias
nutricionais e possivel infeccdo. Esse processo de cicatrizacdo pode evoluir
posteriormente com contraturas, bridas e sinéquias, ou seja, € formado um tecido

assimétrico, pouco funcional e ndo harmonioso (3).

3.3 Ferramentas de sintese cirurgica

Atualmente ha diversas ferramentas de fechamento da ferida operatoria cujas
finalidades sdo promover hemostasia, aproximacéao, sustentacdo e estética da ferida,
a exemplo de suturas, adesivos, grampos metdlicos, clips e colas bioldgicas. A
escolha do material depende da funcao pretendida, da localizacdo da ferida e da
preferéncia do cirurgido (25)(6).

As colas a base de cianoacrilato sdo os utensilios mais recentemente
empregados na finalizacdo da sintese dos procedimentos cirlrgicos. Essas colas
foram desenvolvidas e primeiramente utilizadas entre as décadas de 40 e 50, mas
naquele periodo suas doses farmacoldgicas mostraram-se toxicas aos tecidos
animais e detinham menor forca de ligacdo (26,27), de maneira que, com 0 seu
aprimoramento bioquimico e sua a sofisticacao técnica ao longo dos anos, foram
desenvolvidos cianoacrilatos na forma de mondmeros ndo téxicos e com melhor

toler&ncia na pratica médica (4).

3.4Colas de cianoacrilato associadas a telas adesivas

Dentre as colas biolégicas disponiveis no mercado e aprovadas pela FDA
(Food and Drug Administration), desatacam-se os produtos que associam a cola
composta por 2-octil-cianoacrilato (em forma de gel) a tela adesiva (5,6). Esses
produtos sdo comercializados em embalagem estéril e sdo usados na finalizagdo da
cirurgia apés ou em substituicdo a sutura intradérmica. Sua utilizacdo consiste na
aplicacao de uma tela de poliéster de 22, 42 ou 60 cm de comprimento sobre a cicatriz
cirdrgica, sendo seguida da aplicacdo da cola dérmica (7). Seu mecanismo de acao

consiste na rapida polimerizacdo dos monbémeros, por meio de uma reacgdo
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exotérmica, quando mantido contato com a ferida cirdrgica. Assim, o cianoacrilato
forma um filme protetor na superficie epidérmica, permitindo o desenvolvimento de
uma cicatrizacao limpa e de curso ininterrupto. As principais indicacdes desse produto
sao feridas limpas, secas, com facilidade de aproximacdo das bordas e feridas
submetidas a baixa tenséo (28,29).

As vantagens de se empregar esse tipo de dispositivo incluem ter rapida
aplicacéo, reduzir a tenséo das bordas da ferida, ser indolor, dispensar sua remogéao
no periodo seguro de uso, necessitar de menos cuidados pés-operatérios com a
ferida, permitir o banho imediato dos pacientes apds o procedimento, além de
funcionar como uma barreira contra a entrada de novos patdgenos, diminuindo
consequentemente o risco de infeccbes e de deiscéncia (8-14). Contudo, suas
contraindicagbes mais relevantes sdo aplicagcdo em feridas ativamente infectadas,
trans exsudativas, sangrantes, gangrenadas, em feridas de decubito ou em
superficies mucocutaneas, bem como sua utilizacdo em pacientes hipersensiveis a
algum dos componentes da cola ou da tela (6,15,30,31).

Tendo em vista a aplicabilidade desse produto, é de suma importancia
conhecer as possiveis complicacdes decorrentes do seu uso, como formacédo de
abcessos, seroma, citotoxicidade, deiscéncia parcial ou total, sinais de doenca
inflamatoria e, mais raramente, necrose (6,15-19).

Diante disso, torna-se indispenséavel avaliar a incidéncia de tais complicacbes
na prética clinica, especialmente a deiscéncia da ferida, o risco de infeccbes e a
dermatite de contato apds o uso desse produto para, caso necessario, intervir
minimizando tais complicacdes, seja pela definicdo do tempo correto de retirada do
adesivo, seja pela aplicacdo de antibidticos ou produtos para melhorar o resultado
estético final da cicatriz j& formada, como corticoesteroides, silicone gel, cremes ou
pomadas (20-22).

4. METODOLOGIA
4.1 Desenho do estudo

Este estudo trata-se de uma coorte prospectiva na qual toda a amostra teve o
fechamento da ferida cirdrgica com cola de cianoacrilado associada a uma tela

adesiva sem substituicdo da sutura intradérmica.
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4.2 Local, duracéao e periodo do estudo

Local do estudo: Clinica Eduardo Gusmao, localizada na Avenida Tancredo
Neves, 2539, Condominio CEO Salvador Shopping, Torre Londres, Sala 2808,
Caminho das Arvores, em Salvador — Bahia, Brasil.

Duracéao do estudo: seis meses.

Periodo do estudo: janeiro de 2022 a junho de 2022.

4.3 Populacao do estudo
4.3.1 Populacao alvo e acessivel
Populacéo alvo: pacientes maiores de 18 anos submetidos a qualquer tipo de
cirurgia plastica em uso de cola de cianoacrilato associada a tela adesiva.
Populacédo acessivel: pacientes maiores de 18 anos cadastrados e atendidos
na Clinica Eduardo Gusmao submetidos a qualquer tipo de cirurgia plastica realizada

pelo pesquisador-chefe, em uso de cola de cianoacrilato associada a tela adesiva.

4.3.2 Critérios de elegibilidade

Critérios de inclusao: individuos maiores de 18 anos submetidos a qualquer
tipo de cirurgia plastica realizada pelo pesquisador-chefe que tenham assinado o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

Critérios de exclusdao: individuos que ndo atendam aos critérios de inclusao
com ou que apresentem alergia previamente conhecida a cola de cianoacrilato ou a

tela adesiva.

4.3.3 Tamanho e sele¢cdo amostral

Trata-se de uma coorte prospectiva, cujo tamanho da amostra é de 40
participantes, de modo que foram incluidos pacientes atendidos por demanda
espontanea na Clinica Eduardo Gusmao que aceitaram participar da pesquisa,
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e realizaram o
procedimento cirdrgico com o sistema de fechamento da cola de cianoacrilato com a

tela adesiva.

4.3.4 Fonte de dados
Os dados foram primarios, coletados pelo pesquisador-chefe a partir de

aplicacédo da Escala de Clavien-Dindo e da Tabela de Teste de Contato. Todas as
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informacdes referentes a evolucdo dos pacientes foram registradas no prontuario

eletrénico “My Smart Clinic”.

4.3.5 Instrumento de coleta de dados

As variaveis do paciente foram coletadas através de dados da ficha cadastral
(Anexo A), contendo dados do paciente, o qual foi avaliado semanalmente por um
periodo de 30 dias. Para a avaliacdo do grau de deiscéncia da ferida, foi utilizada a
Escala de Clavien-Dindo e a ela foi acrescentada uma variavel “Grau 0” referente aos
individuos sem desvio do curso pés-operatorio (Anexo B). Foi utilizada a tabela do
Teste de Contato para avaliar a reacdo dérmica dos pacientes submetidos ao uso do
produto (Anexo C). Também foi aplicada uma tabela de satisfagdo com relacdo ao
resultado estético preenchida pelo paciente, extraida do artigo “Avaliagao de cicatrizes
cutaneas: apresentacdo de um método quantitativo” https://doi.org/10.1590/S0100-
69912010000200009 (Anexo D).

4.3.6 Procedimentos da coleta de dados

Todos os pacientes, independentemente da cirurgia plastica a qual foram
submetidos, tiveram a ferida cirtrgica fechada por planos da mesma maneira, pelo
mesmo cirurgido plastico: inicialmente o subcutaneo foi fechado com fio de nylon
monofilamentar 3-0 preto, com pontos simples, e em seguida o plano subdérmico
profundo, com o fio de nylon monofilamentar 4-0 incolor, também com pontos simples.
Por fim, foi fechado o plano dérmico com sutura intradérmica, utilizando fio de
poliglecaprona 25 4-0. Apds a cirurgia, foi empregado o sistema de fechamento em
analise, sendo aplicada inicialmente a tela adesiva em contato direto com a cicatriz
seguida da aplicacdo da cola sobre a tela. Esse sistema de fechamento teve
permanéncia de 30 dias. Durante este periodo, a equipe de pesquisa fez exames
clinicos seriados em cada paciente e as intercorréncias foram registradas no
prontuario eletrénico “My Smart Clinic” com os dados obtidos a partir da Escala de
Clavien-Dindo e da Tabela do Teste de Contato. A equipe também avaliou os
pacientes conforme ocorréncia de pontos de infec¢do (sim ou n&o), a adesdo ao
tratamento (sim ou n&do) e a satisfacdo de cada um com relacéo ao resultado estético
da ferida (vide tabela).

Os dados coletados foram armazenados no prontuario eletrénico “My Smart

Clinic” sob responsabilidade e com acesso restrito da equipe da Clinica Eduardo
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Gusmao. Os dados fotogréaficos foram armazenados no mesmo prontuario, sob
mesma responsabilidade e acesso. Todos esses dados mencionados tiveram

natureza digital e serdo completamente deletados do sistema apds cinco anos.

4.4 Variaveis do estudo

As variaveis preditoras desse estudo foram: o sexo do paciente (masculino ou
feminino); a idade (em anos); o histérico de alteragdo cicatricial em cirurgia prévia (sim
ou nao); e o fototipo de pele conforme a classificagéo proposta por Fitzpatrick et al.,
em que sao classificados como tipo | a pele branca que sempre se queima e nunca
se bronzeia; como tipo Il a pele branca que sempre se queima e as vezes se bronzeia;
como tipo lll a pele morena clara que se queima e se bronzeia moderadamente; como
tipo IV a pele morena moderada que se queima pouco e sempre se bronzeia; como
tipo V a pele morena escura que raramente se queima e sempre se bronzeia; e como
o tipo VI a pele negra que nunca se queima e € totalmente pigmentada (Anexo E).

As variaveis desfecho desse estudo foram: ocorréncia de deiscéncia de ferida
conforme a Escala de Clavien-Dindo (Grau I, Grau I, Grau lll, Grau IV ou Grau V)
acrescida da variavel “Grau 0”; ocorréncia de dermatite de contato conforme o Teste
de Contato (reacdo negativa, reacdo duvidosa, reacdo fraca, reacao positiva forte,
reacao positiva muito forte, reagao irritativa ou néo testado); ocorréncia de pontos de
infeccdo (sim ou ndo); adeséo do paciente ao tratamento (sim ou ndo); e a satisfacao

do paciente com o resultado estético conforme tabela (6tima, boa, regular ou ruim).

4.5 Desfechos avaliados

Durante o uso da cola de cianoacrilato associada a tela adesiva, foi utilizado o
prontuario eletrénico “My Smart Clinic” preenchido pelos pesquisadores avaliadores
com os dados das variaveis da Escala de Clavien-Dindo, da Tabela do Teste de
Contato, bem como registros sobre pontos de infeccdo, a adesdo do paciente ao

tratamento e a sua satisfacdo do com o resultado estético.

4.6 Plano de analise de dados
As variaveis coletadas na analise dos prontuarios foram transferidas para o
programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) na versdo 25. Em

seguida, foram analisadas descritivamente por meio de frequéncias absolutas com a
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finalidade de identificar as caracteristicas da amostra estudada. Os resultados foram

expostos através de graficos e tabelas.

4.7 Aspectos éticos

Este estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaracdo de
Helsinki e cumpriu todas as exigéncias da Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional
de Saude (CNS). A participacdo de todos os individuos foi totalmente voluntéria e
confidencial. Fora esclarecido aos pacientes o propésito da pesquisa e sua forma de
participacdo, e eles assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE
— Anexo F). Os pacientes puderam desistir de participar desse estudo a qualquer
momento caso desejassem. O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica e a coleta de dados sé aconteceu
apos a sua aprovacao (Anexo G).

Os riscos dessa pesquisa envolveram a possibilidade de o paciente
desenvolver alguma dermatite devido ao material da cola ou da tela, podendo
apresentar coceira e vermelhidao local ao redor da ferida. Caso houvesse reacoes
alérgicas ao material, o paciente poderia entrar em contato com a Clinica Eduardo
Gusmao, (71) 3272-3234, quando este poderia ser avaliado pelo pesquisador principal
e poderia ser prescrita prednisolona 20mg via oral a cada 12 horas, por um periodo
de 3 dias, a fim de minimizar tal reacdo. Caso essa reacao persistisse no local, seria
indicada a retirada do produto e aplicacdo de pomada a base de corticoide no local. A
responsabilidade dos custos de transporte e das medicacdes prescritas foram da
equipe de pesquisa. A previsdo orcamentaria quanto a pomada a base de corticoide
foi de 10 unidades de valor unitario médio de R$ 30,00. A previsdo quanto a
prednisolona 20mg via oral foi de 10 caixas (cada uma com 20 comprimidos) de valor
unitario médio de R$ 7,00. Quanto ao transporte, cada participante recebeu R$ 20,00
por ida a Clinica Eduardo Gusméao. Os 55 participantes se deslocaram duas vezes a
clinica, logo, o custo do transporte foi de R$ 2.200,00.

Nesse projeto, a avaliagéo clinica do paciente foi complementada com registros
fotogréaficos da cicatriz para posterior analise. Para evitar o risco de identificacdo do
paciente e preservar o seu anonimato, as fotografias foram feitas de modo a abranger
apenas a area da cicatriz, sendo observado a ndo inclusdo de elementos pessoais

como sinais de pele ou tatuagens.
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Os beneficios potenciais da pesquisa incluem principalmente possiveis ganhos
em conhecimento, percepcdo da incidéncia das possiveis complicacbes
dermatoldgicas durante o uso do produto de cola de cianoacrilato com tela adesiva,
especialmente dermatite de contato, deiscéncia de ferida e o risco de infec¢des. Este
estudo também se torna oportuno para avaliar esse material como um fator de
protecdo para a ferida operatoria. Como ainda existem poucos estudos referentes a
essa tematica, essa pesquisa se faz benéfica, também, para caso necessario, intervir
minimizando tais complicacBes apds o procedimento cirdrgico, seja pela adequacéo
do tempo seguro de uso do produto, seja pela utilizacdo de agentes tépicos para
melhorar o resultado estético da cicatriz ja formada.

Confirmando as vantagens desse material, a indicagdo do seu uso traz
beneficios notaveis e diretos aos pacientes quanto a prevencéo de complicacbes da
cicatriz cirdrgica, promocao de melhor estética da cicatriz, além maior conforto, maior

facilidade e mais breve retorno as atividades diarias do paciente submetido a cirurgia.
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5. RESULTADOS

Esse estudo incluiu 40 pacientes egressos de cirurgia plastica submetidos a
aplicacdo do 2-octil-cianoacrilato associado a tela adesiva aplicada em centro
cirtrgico imediatamente apds o procedimento. Todos 0s pacientes permaneceram no
estudo até o final da analise. Destes, 39 (97,5%) pertenciam ao sexo feminino. A idade
variou entre 19 e 67 anos, sendo a média de idade nesse estudo de 39 anos e o desvio
padrao de 12.

Todos os pacientes foram avaliados ao ingressar no estudo quanto ao fototipo
de pele utilizando-se a Classificacdo de Fitzpatrick, sendo trés pacientes (7,5%) do
fototipo | (pele branca que sempre se queima e nunca se bronzeia); 15 pacientes
(37,5%) do tipo Il (pele branca que sempre se queima e as vezes se bronzeia); 10
pacientes (25%) do tipo Il (pele morena clara que se queima e se bronzeia
moderadamente); cinco pacientes (12,5%) do tipo IV (pele morena moderada que se
gueima pouco e sempre se bronzeia) e sete pacientes (17,5%) do tipo V (pele morena
escura que raramente se queima e sempre se bronzeia). Ndo ingressaram neste
estudo pacientes do fototipo VI (pele negra que nunca se queima e é totalmente

pigmentada). A distribuicdo da amostra por fototipos encontra-se na tabela 1.

Fototipo de pele  Frequéncia Porcentagem

Fototipo | 3 7,5
Fototipo Il 15 37,5
Fototipo Il 10 25
Fototipo IV 5 12,5
Fototipo VI 7 17,5
Fototipo VI 0 0
Total 40 100

Tabela 1: Andlise dos fototipos de pele segundo a Classificagdo de Fitzpatrick.

Nenhum paciente incluido no estudo relatou historico de cicatrizacdo patologica
prévia. Quando avaliada a incidéncia de deiscéncia, dois pacientes (5%)
apresentaram desvio do curso operatorio ideal, porém ndo necessitaram de
tratamento adicional ou de intervengBes cirdrgicas; trés pacientes (7,5%)
necessitaram de tratamento adicional; seis pacientes (15%) precisaram de

intervencdo cirargica ambulatorial, sem anestesia geral e um paciente (2,5%)
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necessitou de intervencdo sob anestesia geral. No presente estudo, 70% dos
pacientes ndo apresentaram deiscéncia de ferida operatoria, conforme apresentado
na tabela 2. Para essa andlise, foram utilizados os critérios apresentados na Escala
de Clavien-Dindo, sendo que, desta tabela, ndo foram encontrados critérios outros

além dos acima citados.

Deiscéncia Frequéncia Porcentagem
Ausente 28 70
Desvio do curso operatério sem necessidade de tratamento adicional 2 5
Desvio do curso operatério com necessidade de tratamento adicional 3 7,5
Intervencao cirargica sem anestesia geral 6 15
Intervencao cirargica com anestesia geral 1 2,5
Total 40 100

Tabela 2: Analise de deiscéncia de ferida conforme a Escala de Clavien-Dindo.

Na amostra avaliada, dois pacientes (5%) tiveram necessidade de ajuste na
prescricdo de antibidtico; um paciente (2,5%) apresentou pequena deiscéncia sem
necessidade de reintervencao tratada com agente tépico, seis pacientes (15%)
necessitaram de ressutura em consultério, um paciente (2,5%) necessitou de
intervencao cirdrgica sob uso de anestesia geral devido a complicacfes relacionadas
ao implante maméario. Desta forma, nesta amostra, 30 pacientes (75%) nao
necessitaram de qualquer tipo de intervencdo durante o estudo (tabela 3). Quando
avaliados quanto a presenca de infeccao na ferida operatoria, foram identificados oito
pacientes (20%), os quais necessitaram de abertura parcial da fita adesiva para
tratamento local. Nenhum paciente apresentou quadro de dermatite ou alergia ao

material utilizado na intervencao (2-octil-cianoacrilato associado a tela adesiva).
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Conduta Frequéncia Porcentagem
Sem necessidade de intervencéo 30 75
Ajuste no antibiético oral 2 5
Uso de agente topico 1 2,5
Ressutura em consultorio 6 15
Intervencao cirdrgica com anestesia geral 1 2,5
Total 40 100

Tabela 3: Intervencao diante da deiscéncia de ferida operatoria.

Quanto a adesdo ao tratamento, todos 0s pacientes colaboraram com a

conduta prescrita até o final do estudo. Quando avaliado o grau de satisfacéo

relacionado ao aspecto da cicatriz, 27 pacientes (67,5%) a classificaram como 6tima;

10 pacientes (25%) como boa e trés pacientes (7,5%) como regular. Nenhum paciente

a classificou como ruim (grafico 1).

Satisfacdo com o resultado estético

0

= Otima - Boa =Regular = Ruim

Gréfico 1: Satisfagcdo com o resultado estético.
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6. DISCUSSAO

As colas de cianoacrilato associadas a telas adesivas tornaram-se um
importante e moderno mecanismo de fechamento da ferida operatoria, que oferece
varias vantagens, desde rapida aplicacdo até a promoc¢do de melhor estética da
cicatriz. Todos os estudos recentemente publicados avaliando esse sistema de
fechamento utilizavam esse sistema em substituicdo a sutura intradérmica. No
corrente estudo, em se tratando de cirurgia plastica com cicatrizes extensas, o sistema
de fechamento foi utilizado como um método complementar a sutura intradérmica.
Dessa forma, todos os pacientes deste estudo foram submetidos a sutura em todos
os planos da pele, incluindo o plano intradérmico, recebendo complementarmente o
sistema de fechamento de cianoacrilato com tela adesiva.

Esse estudo trata-se de uma coorte prospectiva com uma amostra de 40
pacientes. Considerando estudos que também compararam o0 uso do cianoacrilato
com fita adesiva, Martin JG et al., em 2016, obtiveram uma amostra de 109 pacientes,
Safta YB et al., em 2019, obtiveram uma de 70 pacientes, Soni A et al., em 2013,
obtiveram de 29 e James O et al., em 2021, de 38 pacientes. Na amostra avaliada, os
pacientes pertenciam predominantemente ao sexo feminino, o que corresponde a
realidade da cirurgia plastica no Brasil e no mundo, conforme observado por Gomes
OS, et al. em 2021. Essa maior incidéncia do sexo feminino ndo repercute em viés
para o estudo, pois ndo é relatada nenhuma alteracdo da cicatriza¢do entre 0s sexos
biologicos. Com relacéo a faixa etéria, a amostra se distribuiu entre 19 e 67 anos com
o predominio entre 40 e 50 anos. Esse estudo foi realizado durante a pandemia da
covid 19, periodo no qual ndo eram indicados procedimentos eletivos para pacientes
idosos, 0 que pode justificar a baixa incidéncia de pacientes acima de 60 anos na
amostra.

A analise do fototipo no momento da inclusdo dos pacientes no estudo foi
importante, pois ha uma relacdo direta dos fototipos com a evolu¢cdo do processo
cicatricial. A Escala de Fitzpatrick foi criada inicialmente em 1975 por Fitzpatrick et al.,
com o objetivo de classificar os tipos de pele levando em consideracdo, tanto
caracteristicas fenotipicas dos pacientes, quanto os dados relatados por eles
referentes aos efeitos causados pela exposi¢cao solar em sua pele, para que fosse
possivel, posteriormente, usar as doses corretas de raio ultravioleta A (UVA) como

tratamento de psoriase. Hochman B et al, em estudo publicado em 2012 com 146
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pacientes, observaram que, quanto maior o fototipo de pele, maior é a incidéncia de
cicatrizes hipertréficas e queloides.

Para a avaliacdo da deiscéncia de ferida operatoria, foram utilizados como
pardmetros indices da Escala da Clavien-Dindo. Essa escala foi primeiramente
utilizada em 1992 em meio a um cenario de muita contradicdo na literatura quanto a
descricdo objetiva das complicacfes cirargicas e seus niveis de gravidade. Assim,
Clavien et al. criaram esse indice para classificar as complica¢gBes cirdrgicas, com
principios gerais e definigcbes para aplicagdo, naquele momento, em colecistectomias.
Todavia, diante da inexisténcia de escalas direcionadas para avaliacdo de
complicacBes especificas da cirurgia plastica, optou-se por usar critérios da escala de
Clavien-Dindo para mensuragdo dos achados clinicos. Essa auséncia de escalas
especificas para a cirurgia plastica desperta para a necessidade de se desenvolver e
validar classificaces especificas para esta especialidade.

Os resultados desta amostra apresentaram ao todo um indice de deiscéncia
(em qualquer grau) de 30%, sendo a maior parte (27,5%) deiscéncia sem repercussao
clinica. Somente um paciente necessitou de intervencdo em centro cirdrgico. Vale
ressaltar que este paciente teve tal conduta justificada por complicacdes relacionadas
ao implante mamario, ndo podendo, dessa forma, ter esse desfecho associado a uma
falha no sistema de fechamento. Considerando indices de deiscéncia em ferida
operatéria sob uso do 2-octil-cianoacrilato com tela adesiva, a literatura médica
recente mostra que Safta YB et al., em 2019, em colecistectomias laparoscopicas,
encontraram um indice de deiscéncia de 17,1%. J& James O et al.,, em 2021, em
cirurgias reparadoras de labio leporino, encontraram um indice de 2,65%. Martin JG
et al., em 2016, em fechamento de incisbes portais de colecistectomia laparoscoépicas,
nao apresentaram casos de deiscéncia. Todos esses estudos apresentados analisam
a deiscéncia em outros tipos de ferida operatoria, sendo que Safta et al. e Martin et Al
apresentam dados de pequenas incisdes cirurgicas decorrentes de laparoscopia. Nao
foram encontrados artigos que analisassem essa variavel em feridas operatorias
equivalentes as analisadas neste estudo.

Quando avaliada infeccdo (em qualquer grau), esse estudo encontrou um
indice de 20%. Martin JG et al., em 2016, utilizando 2-octil-cianoacrilato associado a
fita adesiva, em ferida cirurgia laparoscopica, encontraram indice de 2,1%; Safta YB
et al. em 2019 e James O et al. em 2021, analisando o uso desse dispositivo,

respectivamente, em cirurgia laparoscépica e em cirurgia de correcdo de labio
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leporino, ndo apresentaram casos de infeccdo. Para a analise dessa variavel, nao
foram encontrados estudos equivalentes que avaliassem o uso do 2-octil-cianocrilato
associado a fita adesiva em feridas operatérias com o perfil cirdrgico da cirurgia
plastica.

N&o foram encontrados dados de dermatite neste estudo. James O et al., em
2021, encontram um indice de dermatite de 2,65% e Safta YB et al., em 2019,
encontraram um indice de 5,71%. Na metodologia deste estudo, era prevista a
utilizacdo da Tabela de Teste de Contato para mensuracdo de achados positivos,
porém nenhum individuo desta amostra apresentou quadros sugestivos de dermatite,
nao sendo pontuados, portanto, scores dessa tabela.

Todos os pacientes deste estudo mantiveram a adesdo ao tratamento e
permaneceram até o final da andlise. Nenhum paciente apresentou complicacdes
potencialmente associadas a permanéncia do dispositivo em contato com a pele. Tal
dado mostra que o tempo previsto de uso de trés a quatro semanas foi seguro na
amostra avaliada. A adesao dos participantes de 100% pode ser justificada pela
comodidade do uso do produto (que €é aplicado no centro cirlrgico e permanece sobre
a pele, ndo requerendo nenhuma mudanca de rotina ou necessidade de reaplicacéo
ao longo do dia).

A satisfacdo dos pacientes com o resultado estético, nesse estudo, teve uma
classificacdo 67,5% Otima e 25% boa. Considerando outros trabalhos que avaliaram
0 grau de satisfacao associado ao uso do 2-octil-cianoacrilato com a fita adesiva, Soni
A et al., em 2013, em incisdes maxilofaciais, tiveram um indice de satisfacdo de
85,5%; Safta YB et al., em 2019, avaliando critérios semelhantes em cirurgias
laparoscopicas, observaram indice de 85,7%.

Todos os artigos observados na literatura que avaliaram a aplicacdo do
cianoacrilato associado a tela adesiva utilizaram esse dispositivo de fechamento em
substituicdo ao plano de sutura intradérmico. Entretanto, neste estudo, a aplicacéo do
cianoacrilato associado a fita adesiva ndo substituiu a sutura. Essa diferenga no
meétodo pode interferir nos resultados encontrados quando comparados com outros
estudos que também analisaram o mesmo dispositivo de fechamento. Pelo mesmo
motivo, nao foi avaliado o tempo de fechamento das suturas.

O presente estudo avaliou somente pacientes submetidos a intervencao por um

anico cirurgido plastico, configurando-se, assim, um viés de afericdo. Estudos maiores
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e multicéntricos faz-se necessarios para uma melhor analise do sistema de
fechamento 2-octil-cianoacrilato associado a tela adesiva.

Este estudo configura-se como uma analise do perfil de seguranca do
dispositivo 2-octil-cianoacrilato associado a tela adesiva em feridas operatérias de
cirurgia plastica sem substituicdo de planos de sutura, em uma configuracéo ainda nao
avaliada na literatura médica. Seus resultados contribuem para um melhor

conhecimento sobre a aplicabilidade desse dispositivo nesse perfil de cirurgia.
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7. CONCLUSAO
O uso do 2-octil-cianoacrilato associado a tela adesiva, em cirurgia plastica,

mostrou-se em método seguro com baixos indices de complicacfes relacionados a
ferida operatéria, boa adesdo ao tratamento e alto grau de satisfacéo atribuidos ao
aspecto da cicatriz.

Essa analise contribui para um melhor conhecimento acerca do uso do
dispositivo de cianoacrilato associado a tela adesiva. Novos estudos devem colaborar

com esta analise.
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ANEXO A - Ficha cadastral dos pacientes

N J. BAHIANA

Df. EdUﬂl"dﬂ GU$|T| ao ESCOLA DE MEDICINA E SALIDE PUBLICA

FICHA CADASTRAL

(DATA: _/ | )

Nome:

Sexo:( )M ( )F IMC:__Kg/m2 Comorbidades: ( ) Menhuma ( JDM2 ()
HAS ( )Asma ( )Dislipidemia ( )Outra:

Uso cronico de medicacgdo: ( ) Nao ( ) Sim. Qual(is)?

Tabagismo: ( )Nao ( )Sim ( )Parou ha meses | Carga tabagica: ___ anos-
macgo Alergias: ( )Nao ( ) Sim. Alergiaa

Fototipo de pele: ( ) Tipo1 ( )Tipo2 ( )Tipo3 ( )Tipo4 ( )Tipo5 ( )Tipo6

Cirurgia realizada:

Datadacirurgia: _/ /  Tamanhodacicatrizz ___ cm
Histérico de cicatrizagao patologica: ( ) Nao ( ) Sim
Deiscéncia de ferida: ( ) Nao ( ) Sim

Reacao dérmica: ( ) Nao ( ) Sim

Pontos de infeccao: ( ) Nao ( ) Sim

Adesao do paciente ao tratamento: ( ) Nao ( ) Sim

Satisfacdao com o resultado estético: ( ) Nao ( ) Sim



ANEXO B — Avaliacdo de deiscéncia

ESCALA DE CLAVIEN-DINDO
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GRAU DE
CLASSIFICACAO

DEFINICAO

- Qualquer desvio do curso operatério ideal sem necessidade de tratamento
farmacoldgico ou de intervengdes cirlrgicas endoscopicas e radiologicas.

Grau | . _ . ~ S
- Regimes terapéuticos permitidos sao: drogas antieméticas, antipiréticos,
analgésicos, diuréticos, eletrdlitos e fisioterapia. Esta categoria também inclui
feridas operatérias drenadas a beira do leito.
- Requer tratamento farmacoldgico com drogas diferentes daquelas permitidas
Grau Il para complicacfes Grau I.
- Transfusdo sanguinea e nutricdo parenteral total também estdo incluidas.
Exige intervencéo Il a. Intervencéo sem anestesia geral.
Grau Il cirdrgica, endoscépica
ou intervencao
radioldgica. [l b. Intervencéo sob anestesia geral.
Complicag@o com risco IV a. Disfuncéo de um sé 6rgéo (incluindo didlise).
Grau IV de vida (incluindo
SNC).
Necessidade de UTI. IV b. disfuncdo de multiplos érgaos.
Grau V Morte do paciente.
Se o paciente persiste com uma complicagdo no momento da alta, o sufixo “d”
Sufixo “d” (para “Deficiéncia”) é adicionado para o respectivo grau de complicacao. Esta

marca indica a necessidade de seguimento futuro para avaliar completamente a
complicacgéo.

Variavel extra:

GRAU DE

CLASSIFICACAO DEFINICAO

sem desvio do curso

Grau 0 e
operatorio ideal.




ANEXO C - Avaliacdo de dermatite de contato

TABELA DO TESTE DE CONTATO

PONTUACAO REACAO
- Reacao negativa
- Reacéo duvidosa — eritema
' leve mal definido, sem edema
Reacéo fraca — eritema mais
+ edema, infiltracéo e raras
papulas
Reacéo positiva forte — eritema,
++ infiltracdo, papulas, vesiculas
isoladas
Reacéo positiva muito forte -
+++ eritema, infiltragcéo, papulas,
vesiculas agrupadas
IR Reacdo irritativa
NT N&o testado




ANEXO D - Avaliacédo da satisfacdo dos pacientes

TABELA DE SATISFACAO COM O RESULTADO ESTETICO

SATISFACAO COM O RESULTADO
ESTETICO

Otima

Boa

Regular

Ruim
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ANEXO E - Avaliacéo do fototipo de pele

CLASSIFICACAO DE FITZPATRICK

Grupo Eritema | Pigmentacao Sensibilidade
Sempre se Nunca se . .
I Branca P ; Muito sensivel
gueima bronzeia
Sempre se | Asvezes se .
Il Branca . . Sensivel
gueima bronzeia
Morena Queima Bronzeia
[l Normal
Clara (moderado) | (moderado)
Morena ueima Sempre se
\Y Q pre. Normal
Moderada (pouco) bronzeia
vV Morena Queima Sempre se Pouco
Escura (raramente) bronzeia sensivel
Nunca se Totalmente .
Vi Negra . : Insensivel
gueima pigmentada
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ANEXO F - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

@) (A) Sr (@)

RG n° , do sexo
, residente a

na

cidade de , esta sendo convidado (a) a participar do

estudo “Incidéncia de complicagdes em uso de cola de cianoacrilato associada
a tela adesiva em cirurgia plastica”, cujo objetivo principal é avaliar a incidéncia de
deiscéncia de ferida, dermatite de contato e infeccdo nos pacientes em uso de um
produto composto por uma cola de pele associada a uma tela adesiva submetidos a
cirurgia plastica. Essa cola funciona como uma ultima camada de fixacao na pele que,
associada com a tela, funciona como um adesivo para promover uma melhor
cicatrizagéo.

Nesta pesquisa, todos 0s pacientes em uso da cola com a tela adesiva terdo
suas cicatrizes avaliadas pelos pesquisadores do trabalho semanalmente por um
periodo de 30 dias, a procura de intercorréncias. Sera feito registro fotografico e este
sera enviado para avaliacdo com relacdo a deiscéncia, dermatite de contato ou
infecgbes. Todas as revisdes serdo realizadas no consultério. O produto sera utilizado
por um periodo maximo de 30 dias, quando o sistema de fechamento é retirado pelo
pesquisador-chefe.

Os riscos dessa pesquisa envolvem a possibilidade de o paciente desenvolver
alguma dermatite devido ao material da cola ou da tela, podendo apresentar coceira
e vermelhiddo local ao redor da ferida. Em caso de reagfes alérgicas ao material, o
paciente devera entrar em contato com a Clinica Eduardo Gusmaéo, (71) 3272-3234,
guando este sera avaliado pelo pesquisador principal e sera prescrita prednisolona
20mg via oral a cada 12 horas, por um periodo de 3 dias, a fim de minimizar tal reacao.
Caso essa reacao persista no local, seré indicada a retirada do produto e aplicagéo
de pomada a base de corticoide no local. A responsabilidade dos custos de transporte
e das medicacOes prescritas serdo da equipe de pesquisa. A previsao orcamentaria
guanto a pomada a base de corticoide é de 10 unidades de valor unitario médio de R$

30,00. A previsdo quanto a prednisolona 20mg via oral € de 10 caixas (cada uma com
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20 comprimidos) de valor unitario médio de R$ 7,00. Quanto ao transporte, cada
participante recebera R$ 20,00 por ida a Clinica Eduardo Gusmé&o. Os 55 participantes
se deslocardo duas vezes a clinica, logo, a previsdo orcamentéria do transporte é de
R$ 2.200,00.

Para os pacientes, 0 uso desse produto tem o beneficio direto de prevenir
complicacBes da cicatriz cirurgica, resultando em uma melhor estética da cicatriz,
além de promover maior conforto, maior facilidade e mais breve retorno as atividades
diarias do(a) paciente submetido ao procedimento cirlrgico.

O (A) paciente tem a garantia da assisténcia integral, em caso de ocorréncia
de danos diretos ou indiretos; imediatos ou tardios, se os danos sofridos forem devido
ao uso do curativo estudado pelo tempo que for necessario. Essa assisténcia sera
realizada na Clinica Eduardo Gusmao como prioridade. Todos os cuidados serédo
tomados pelos pesquisadores para evitar danos decorrentes da pesquisa. Nao sera
gerado nenhum custo aos participantes além dos custos inerentes da cirurgia. Em
caso de danos causados pela pesquisa, sera garantido atendimento assistencial total
e ressarcimento das despesas geradas aos participantes de acordo com a Resolucao
466/12.

O (A) paciente serd acompanhado (a) durante 30 dias. Semanalmente, havera
avaliacdo presencial em busca de identificar dermatite de contato, deiscéncia ou
infeccdo na ferida pos-operatéria. Além da avaliacdo clinica, sera feito registro
fotogréfico da cicatriz para posterior andlise dos pesquisadores. Para evitar o risco de
identificacdo do paciente e preservar 0 anonimato dos pacientes, as fotografias serdo
feitas de modo a abranger apenas a area da cicatriz, observando a nao inclusédo de
elementos pessoais como sinais de pele ou tatuagens.

O (A) Sr (a). tem a garantia de sigilo, de acordo com as normas brasileiras, de
todas as informagdes coletadas e pode desistir a qualquer momento, sem nenhum
prejuizo ou perda de beneficio. Nao sera publicado em nenhum momento informacdes
que possam identificar o paciente. Os dados serdo publicados de forma an6nima.
Todos os dados tém natureza digital e serdo guardados em computador que so a
equipe de pesquisadores do trabalho tem acesso durante cinco anos e depois seréo
completamente deletados do sistema.

Esse termo sera assinado em duas vias com o0 mesmo teor, ficando uma retida
com o pesquisador responsavel ou pessoa por ele delegada e a outra com o

participante da pesquisa ou responsavel legal e todas as paginas seréo rubricadas
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pelo pesquisador responsavel ou pessoa por ele delegada. Qualquer davida ou
esclarecimento podera ser dado pelos pesquisadores responsaveis, Dr Eduardo
Fonseca Gusmaéo, pelo e-mail eduardogusmao.med@gmail.com e Lise Oliveira Hora,
pelo telefone (71) 99985-6772 e e-mail lisehoral8.2@bahiana.edu.br, ou no local de
atendimento, na Clinica Eduardo Gusmao, localizada no endereco Avenida Tancredo
Neves, 2539, Condominio CEO Salvador Shopping, Torre Londres, Sala 2808,
Caminho das Arvores, das 08:00 as 18:00, de segunda a sexta-feira.

O CEP (Comité de Etica em Pesquisa) da Escola Bahiana de Medicina e Satde
Puablica é um 6rgéo colegiado independente, sem fins lucrativos, cujo objetivo central
€ 0 controle ético, portanto, recebe denuncias éticas relacionadas as pesquisas. Este
orgao funciona na Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica, Av. Dom Jo&o VI, n°
274, Brotas, CEP: 40.285-001, telefones: (71) 2101-1921 | (71) 98383-7127, nos
seguintes horérios: as segundas e tercas-feiras, das 8h30 as 17h, e sextas, das 8h30
as 9h30 e das 14h as 17h. Durante a pandemia do COVID-19, o CEP-Bahiana também
realizard  atendimento em  carater virtual, pelo e-mail institucional
(cep@bahiana.edu.br), por tempo indeterminado.

Declaro ter sido informado (a) e estar devidamente esclarecido (a) sobre os
objetivos deste estudo, sobre as técnicas e procedimentos a que serei submetido (a)
e sobre os riscos e desconfortos que poderdo ocorrer. Recebi garantias de total sigilo
e de obter novos esclarecimentos sempre que desejar. Assim, concordo em participar
voluntariamente deste estudo e sei que posso retirar meu consentimento a qualquer

momento, sem nenhum prejuizo ou perda de qualquer beneficio.

Data: /[ [

Assinatura do participante da pesquisa ou representante legal
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Eu,

, responsavel pela pesquisa “Comparagcao entre o uso de

silicone gel e corticosteroide tépico no tratamento de feridas pds-operatdrias em
cirurgia plastica”, declaro que obtive espontaneamente o consentimento deste (a)

participante de pesquisa (ou de seu representante legal) para realizar este estudo.

Pesquisador responsavel / orientador
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ANEXO G - Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W“P
FBDC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Incidéncia de complicagdes em uso de cola de cianoacrilato associada a tela adesiva
em cirurgia plastica

Pesquisador: Eduardo Fonseca Gusmaao

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 48282721.4.0000.5544

Instituicdo Proponente: Fundagdo Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Momero do Parecer: 5.181.558

Apresentacdo do Projeto:

Mo resumo, o pesquisador considera que a divulgacdo e a pratica de procedimentos cirdrgicos no campo da
cirurgia plastica tém se tornado cada vez mais frequentes sobretudo no Brasil. A preoccupagio com o
aspecto da cicatriz & uma observacdo frequente em qualquer especialidade médica, sobretudo nessa area.
A cirurgia plastica objetiva proporcionar melhor funcionalidade, aparéncia e, consequentemente, maior
conforto ao paciente, logo & fundamental haver um processo de cicatrizagdo com menor inflamagdo tecidual
e melhor resultado estético. Nos Ultimos anos, as colas cirirgicas 4 base de clanoacrilato associadas a tela
adesiva vém se

destacando como ferramentas de fechamento da ferida cirdrgica com as vantagens de serem indolor, terem
rapida aplicagdo, reduzirem a tensdo das bordas da ferida, exigirem menos cuidados pos-operatdrios,
permitirern o banho imediato apds o procedimento, além de funcionarem como uma barreia contra

Endereco: AVENIDA DOM JOAD VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001
UF: Ba Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1821 E-mail: cep@bahiana.edu. br

Pagina 01 de 07
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ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W"‘F
FBDC

Continuagdo do Parecer: 5.181 558

a entrada

de novos patdgenos, diminuindo consequentemente o risco de infecgdes e de deiscéncia. Assim, é
necessario quantificar seu beneficio na redugio de deiscéncia e de risco de infecgdes, bem como
complicagbes do seu uso, a exemplo da dermatite de contato. O presente estudo analisa, por seis meses, a
incidéncia dessas complicagbes nos pacientes em uso da cola de cianoacrilato associada a tela adesiva
apds qualquer procedimento cirdrgico realizado em clinica de cirurgia plastica. Os instrumentos de avaliagdo
de deiscéncia e de dermatite foram, respectivamente, a Escala de Clavien-Dindo & a Tabela de Teste de
Contato. Também foram gualificadas a ocorréncia de pontos de

infecgao, a adesdo de cada paciente ao tratamento e a satisfagio de cada um em relagdo ao resultado
estetico da cicatriz. Atualmente ainda existem poucos estudos referentes a essa tematfica, por isso,
conhecer a incidéncia

dessas complicagdes resultantes do uso desse material trard grande beneficio & pratica médica, tal como
aprimorar a conduta por meio do ajuste do tempo de retirada.

Objetivo da Pesquisa:

Quanto aos objetivos, o pesquisador considera:

Objetive Primario:

Avaliar a incidéncia de deiscéncia de ferida, dermatite de contato e infecgdo nos pacientes em uso de cola
de cianoacrilato associada a tela adesiva submetidos a cirurgia plastica.

Objetivos Secundarios:

Descrever o perfil clinico de pacientes em uso de cola de cianoacrilato associada a tela adesiva entre 21 e
30 dias;

Descrever achados no exame fisico das feridas pds-operatdrias de cirurgias plasticas;

Avaliar o tempo de uso seguro da cola de cianoacrilato associada a tela adesiva nos pacientes submetidos a
cirurgias plasticas;

Analisar a satisfagdo dos pacientes com relagio ao resultado estético da cirurgia.

Enderego: AVENIDA DOM JOAD VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone:  (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu. br
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ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W“P
FBDC

Continuagdo do Parecer: 5.181 558

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos dessa pesquisa envolvem a possibilidade de o paciente desenvolver alguma dermatite devido ao
material da cola ou da tela, podendo apresentar coceira e vermelhiddo local ao redor da ferida. Em caso de
reages alérgicas ac material, sera prescrito prednisolona 20mg via oral a cada 12 horas, por um periodo de
3 dias, a fim de minimizar to reagdo. Caso essa reagio persista no local, sera indicada a retirada do
produto e aplicagdo de pomada 4 base de corticoide no local.

Beneficios:

Os beneficios potenciais da pesquisa incluem principalmente possiveis ganhos em conhecimento,
percepgao da incidéncia das possiveis complicagdes dermatoldgicas durante o uso do produto de cola de
ciancacrilato com tela adesiva, especialmente dermatite de contato, deiscéncia de ferida e o risco de
infecgoes. Este estudo também & oportuno para avaliar esse material comao um fator de protecdo para a
ferida operatdria. Como ainda existern poucos estudos referentes a essa tematica, essa pesquisa se faz
benéfica, também, para caso necessario, intervir minimizando tais complicagdes apds o procedimento
cirdrgico, seja pela adequagao do tempo seguro de uso do produto, seja

pela utilizacio de cremes ou pomadas para melhorar o resultado estético da cicatriz ja formada.
Confirmando as vantagens desse material, a indicagdo do seu uso traz beneficios notaveis e diretos aos
pacientes quanto 4 prevengdo de complicagbes da cicatriz cirdrgica, promogéo de melhor estética da
cicatriz, além maior conforto, maior facilidade e mais breve retormo as atividades diarias do paciente
submetido 4 cirurgia.

Endereco: AVENIDA DOM JOAD VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone:  (71)32101-1821 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

0O estudo localiza-se na Clinica Eduardo Gusmao, localizada na Avenida Tancredo Meves, 2539,
Condominio CEO Salvador Shopping, Tore Londres, Sala 2808, Caminho das Arvores, em Salvador —
Bahia, Brasil. Tem duracao de 6 meses (setembro de 2021 a fevereiro de 2022).Critérios de inclusao:
individuos maiores de 18 anos submetidos a qualquer tipo de cirurgia plastica realizada pelo
pesquisadorchefe que tenham assinado o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Critérios de
exclusao:

individuos que nao atendam aos critérios de inclusdo com ou que apresentern alergia previamente
conhecida & cola de cianoacrilato ou 4 tela adesiva. O estudo € uma coorte prospectiva, cujo tamanho
amostral & de 55 participantes, de modo que foram incluidos pacientes atendidos por demanda espontanea
na Clinica Eduardo Gusmao gue aceitaram participar da pesquisa, assinaram o termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE) e realizaram o procedimento cinirgico com o sistema de fechamento da cola de
ciancacrilato com a tela adesiva. A fonte de dados da pesquisa sera primaria, cujos dados serdo coletados
pelo pesquisador-chefe a partir de aplicacdo da Escala de Clavien-Dindo e da Tabela de Teste de Contato.
Todas as informagdes referentes 4 evolugio dos pacientes serfo registradas no prontudrio eletrénico "My
Smart Clinic” & estdo sob responsabilidade e acesso restrito da equipe da Clinica Eduardo Gusmao. As
varidveis do paciente serdo coletadas através de dados de ficha cadastral (Anexo A), contendo dados do
paciente, o qual serd avaliado semanalmente por um periodo de 30 dias. Para a avaliagio do grau de
deiscéncia da ferida, sera utilizada a Escala de ClavienDindo e a ela sera acrescentada uma variavel "Grau
0" referente aos individuos sem desvio do curso pdsoperatdrio (Anexo B). Sera utilizada a tabela do Teste
de Contato para avaliar a reagdo dérmica dos

pacientes submetidos ao uso do produto (Anexo C). Também sera aplicada uma tabela de

Endereco: AVENIDA DOM JOAD VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone:  (71)32101-1821 E-mail: cep@bahiana edu.br
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satisfagio com

relacdo ao resultado estético a ser preenchida pelo paciente. Procedimentos da coleta de dados: todos os
pacientes, independentemente da cirurgia plastica a gual serdo submetidos, terdo a ferida cirdrgica fechada
por planos da mesma maneira, pelo mesmo cirurgido plastico: inicialmente o subcutadneo sera fechado com
fio de nylon monofilamentar 3-0 preto, com pontos simples, & em seguida o plano subdérmico profundo, com
o fio de nylen monofilamentar 4-0 incolor, também com pontos simples. Por fim, fechar-se-a o plano dérmico
com sutura intradérmica, utilizando fio de poliglecaprona 25 4-0. Apds a cirurgia, serd empregado o sistema
de fechamento em analise, sendo aplicada inicialmente a tela adesiva em contato direto com a cicatriz
sequida da aplicagio da cola sobre a tela. Esse sistema de fechamento tem permanéncia esperada de 30
dias. Durante este periodo, a equipe de pesquisa fard exames clinicos seriados em cada paciente e as
possiveis intercorréncias serdo registradas no prontudrio eletrénico “My Smant Clinic” com os dados obtidos
a partir da Escala de Clavien-Dindo e da Tabela do Teste de Contato. A equipe também avaliara os
pacientes conforme ocorréncia de pontos de infeccdo, a adesao ao tratamento e a satisfacio de cada um
com relagdo ao resultado estético da ferida. Os dados coletados serdo complementados de fotografias e
ambos serdo armazenados no mesmo prontudrio, sob mesma responsabilidade e acesso. Todos esses
dados mencionados tém natureza digital e serdo completamente deletados do sisterna apds cinco anos. As
varidveis desse estudo s&o0: o sexo do paciente, a idade; o fototipo de pele conforme a classificacio
proposta por Fitzpatrick; o histdrico de alteraco cicafricial em cirurgia prévia; ocomréncia de
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deiscéncia de

ferida conforme a Escala de Clavien-Dindo acrescida da variavel “Grau 07; ocorréncia de dermatite de
contato conforme o Teste de Contato; adesao do paciente ao tratamento; e a satisfag&o do paciente com o
resultado estético conforme tabela.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Apresentados adequadamente todos os termos em conformidade com o trAmite regular deste protocolo de
pesquisa

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Apds reanalise deste protocolo embasada na Res 466/12 do CNS/MS e documentos afins, a pendencia
anteriormente indicada foi justificada por tratar-se de Clinica privada em que o pesquisador & o dnico
responsavel pela mesma, ndo tendo outro proposto para assinatura da anuéncia.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP-Bahiana, de acordo com as atribuigtes

definidas na Resolugdo CNS n® 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovagao deste protocolo de pesquisa dentro dos objetivos e metodologia proposta.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Informagfies Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 17/12/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1769975 pdf 12:25:47
Cronograma Cronograma_Lise.docx 17/12/2021 |Eduardo Fonseca Aceito
12:24:36 | Gusmdo

Outros resposta_pendencias.docx 17122021 |Eduardo Fonseca Aceito
12:24:27 |Gusmdo

Projeto Detalhado /! | TCC_Lise.docx 17/12/2021 |Eduardo Fonseca Aceito

Brochura 12:24:07 | Gusmao

or

Orgamento Orcamento_Lise.docx 03/11/2021 |Eduardo Fonseca Aceito
18:09:07 | Gusmao

Declaragio de Termo_de_Anuencia_Lise.pdf 2771072021 |Eduardo Fonseca Aceito
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concordancia Termo_de_Anuencia_Lise. pdf 23:21:24 | Gusmao Aceito
TCLE / Termos de | TCLE_Lise.docx 27M10/2021 |Eduardo Fonseca Aceito
Assentimento / 23:21112 | Gusmao
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 01/09/2021 |Eduardo Fonseca Aceito
18:53:37 | Gusmao

Situagao do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagdo da CONEP:
Mao

SALVADOR, 21 de Dezembro de 2021

Endereco: AVEMIDA DOM JOAD VI, 274
Bairro: BROTAS

UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1921

Assinado por:

Roseny Ferreira
(Coordenador{a))

CEP: 40.285-001

E-mail: cepi@bahiana.edu br
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