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Resumo

Introdugdo: A mastectomia radical modificada ainda se constitui em um dos
principais procedimentos cirurgicos em mastologia. A principal complicacdo
relacionada a cirurgia constitui o seroma axilar. O bisturi Harménico, apesar de
pouco difundido, foi descrito como um mecanismo para diminuir a formagao do
seroma axilar, associado a diminuigdo do tempo de utilizagado do dreno.

Material e Método: Estudo prospectivo randomizado utilizando-se o bisturi
harmonico ou o elétrico de pacientes submetidas a mastectomia radical no Hospital
de Céancer de Barretos, no ano de 2008, sendo que a randomizagao ocorreu em
funcdo do indice de massa corporea. As variaveis relacionadas as pacientes, as
cirurgias e suas principais complicacbes poOs operatérias (seroma, necrose de
retalhos, hematomas e infec¢cdo) foram tabuladas e submetidas a analise estatistica.
Resultado: Das 95 pacientes submetidas a mastectomia, em 49 foi utilizado o bisturi
harménico. A comparagdo entre os bisturis na realizagdo da mastectomia radical
mostrou diferenga estatistica na ocorréncia da necrose de retalhos das cirurgias.
Outras complicacdes (seroma, hematoma e infeccdo) ndo tiveram significancia
estatistica. A utilizacao do bisturi harménico em mastectomias radicais proporciona
menor risco de necrose de retalhos. O tipo do bisturi utilizado nado influencia na
formacao de seroma. O indice de massa corpérea, volume de drenagem ao sétimo
dia pos-operatorio e reducao percentual da drenagem do 2° ao 7° dia pos-operatorio
sdo fatores independentes na formagao de seroma.

Conclusao: A utilizacdo do bisturi harménico proporciona diminuigédo significativa da

necrose de retalho em relagdo ao bisturi elétrico.

Palavras-chave: cancer de mama; cirurgia; bisturi; mastectomia radical; estudo

comparativo



ABSTRACT

Background: This randomized prospective study has the purpose of comparing the
post-operative complication rates on the electric scalpel and the harmonic scalpel.
Method: The study was accomplished in the Hospital de Cancer de Barretos from
January to November, 2008. The breast cancer patients with radical mastectomy
proposal were randomized into two groups according to their body mass index (bmi):
electric scalpel (46) and harmonic scalpel (49). The variables related to the patients,
to the surgeries and its their post-operative main complications (seroma, flap
necrosis, haematomas and infections), were tabulated and submitted to statistical
analysis.

Results: The comparison between the scalpels on the radical mastectomy has show
statistic difference on the occurrence of the flap necrosis on the surgeries. Other
complications (seroma, haematoma and infection) have not had statistic
significance).

Conclusion: The usage of the harmonic scalpel in radical mastectomies provides

smaller risk of flap necrosis in comparison with the electric scalpel.

Key words: breast cancer; surgery; scalpel; radical mastectomy; comparative study
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Revisdo da Literatura

Histéria do Cancer de Mama e seu Tratamento Cirargico

A descrigdo do cancer de mama, na mais antiga literatura médica, indica que esta
doenca sempre foi a entidade relativamente comum e virulenta que conhecemos
hoje (Bland, 1994). O papiro de Edwin Smith, descoberto em Tebas, no Egito, em
1862 € o documento médico mais antigo conhecido (3000 a.C a 2500 a.C).(Cooper,
1941). Este texto descreve tumores de mama e também que, “ndo ha nenhum
tratamento” para eles, ainda que a cauterizacdo com uma “ponta de fogo” fosse
usada para as lesbes consideradas como representando cistos benignos ou
abcessos de mama. Escritos da india e Assiria, do mesmo periodo, mencionam
doencgas supostamente malignas da mama, porém sem nenhum tratamento descrito
(Donegan, 1988). Ainda na antiguidade temos os indicios das relagcbes entre o
estadio da doenca e seu tratamento. HipoOcrates, o “Pai da Medicina”, dedicou
pequena atencao ao cancer de mama em sua vasta colegéo de trabalhos. Escreveu:
“O corpo inteiro torna-se emagrecido... Quando elas ja chegaram a este ponto, ndo
se recuperam, mas sim morrem desta doenca.” Esta afirmacéo provavelmente se
refere a tumores metastaticos aos quais era desaconselhada qualquer forma de
tratamento. Baseado em suas observagbes, a terapia médica causava, em casos
avancgados, “uma morte rapida, apenas a omissao do tratamento é prolongar a vida”
(De Moulin, 1983). No mundo romano, Aulus Cornelius Celsus (30 a.C a 38 d.C)
apesar de ndo ser médico, era sabio enciclopedista e descreveu o tumor de mama
possuindo quatro fases distintas. Aconselhava o tratamento apenas na primeira fase.
Qualquer maneira de tratamento nas trés formas mais avancadas parecia “irritar” o
processo e apressar a morte da doente. Desaconselhou a remog¢ado dos musculos
peitorais se fosse feita a amputacdo da mama. Assim indicou os beneficios da
deteccdo precoce e os perigos da cirurgia para a doenga localmente avangada que
foram confirmados 2000 anos mais tarde (Cooper, 1941; De Moulin,1983). Para
Galeno (131 a 203 d.C), médico grego cuja maioria dos trabalhos baseava-se no
desequilibrio dos humores do corpo, o cancer de mama teria origem na “melancolia”
e seria causado por um excesso de bile negra no corpo. O tratamento deveria ser
sistémico com sangria, alimentagdo adequada, purgativos e um novo inicio da

menstruagdo (observou que a maioria dos tumores ocorriam em mulheres na
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menopausa). Apos este tratamento, Galeno recomendava a remocgéao cirurgica da
mama se possivel. Nesse contexto surge o conceito de margens cirurgicas livres de
tumor. A mama deveria ser incisada em pele sadia para ndo deixar “uma raiz da
doenga”. Lebnidas, médico e cirurgiao grego, trabalhou na escola de Alexandria por
volta de 180 d.C. Difundia a idéia de que o tratamento do cancer de mama deveria
iniciar-se com desintoxicagcéo sistémica e deveria ser operado somente em casos
selecionados e pouco avangados. Realizava a excisdo da mama por tecidos sadios
e sua técnica consistia em incisdo e cauterizacéo alternados. Este conceito técnico
durou por 1500 anos seguintes. O periodo medieval representou, para a evolug¢ao do
tratamento cirurgico da mama, n&o s6 a estagnacdo, mas também o retrocesso.
Tumores de mama somente poderiam ser tratados com agentes causticos e
purgativos. O concilio de Tours em 1162 havia banido a “pratica barbara” da cirurgia
dos tumores de mama. O renascimento foi o periodo no qual se observou a maior
diversidade de procedimentos e tratamentos para os tumores de mama. As condutas
iam da irracionalidade (aplicacdo de esterco de cabra, colocagdo das méaos da
rainha Elizabeth da Inglaterra, sangria da veia basilica, colocagao de ras, frangos e
filhotes de cées bipartidos sobre os tumores) a retomada das praticas de Galeno e
Celsus. O inicio de uma nova era para o tratamento cirurgico da mama iniciou-se por
volta de 1500 com Andreas Vesalius, o “Pai da Anatomia moderna” e Ambrose Paré,
o “Pai da Cirurgia Moderna”. As teorias de Galeno comegaram a ser rejeitadas e
surgiram os principios da excisdo ampla da mama e musculos peitorais por
Bartholemy Cabrol, cirurgia que mais tarde seria atribuida a Halsted. Michael
Serventus, cirurgido espanhol, foi o primeiro a recomendar a remogéao dos linfonodos
axilares juntamente com a remocdo da mama. Os séculos XVI e XVII foram
marcados por uma variedade de inovagdes na técnica de mastectomia para o cancer
de mama, que levaram a uma cirurgia mais eficiente, completa e rapida nesta era
pré-anestésica. Contudo a preocupagdo permanecia na excisdo completa dos
tumores com margens de seguranga vistos os fracassos de retiradas incompletas do
tumor que fatalmente culminavam na recidiva local e morte rapida da doente. Outro
fator preocupante nesta época era o fato de que as bordas da ferida cirurgica
ficavam abertas, predispondo a paciente a infec¢des fatais ou periodos prolongados
de cicatrizagdo. Uma das primeiras tentativas cirurgicas de permitir a cura pela uniao
direta das bordas incisadas da pele ap6s a mastectomia foi registrada por Van der

Muellen em 1698. O fato desta paciente também ter morrido no pos-operatorio
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contribuiu para a controvérsia a respeito do fechamento primario da ferida. O
periodo moderno comegou com grande diferencial sobre as épocas passadas, pois
comegou a se sistematizar os registros dos resultados obtidos com as cirurgias. O
advento da Idade da Luz, século XVIII, trouxe mudancas fundamentais: os grandes
hospitais de Paris e Londres tornam-se centros de estudos com estimulo a
pesquisas. A teoria da bile negra de Galeno, até entdo ensinada, comecga a sofrer
grande oposigdo ainda mais com a recente descoberta do sistema linfatico. Jean
Louis Petit (1674-1750) é considerado como o primeiro cirurgido a aplicar a cirurgia
como modalidade curativa para o cancer de mama. Seu livro, Traités des
Opérations, recomenda a remogao total da mama e de quaisquer linfonodos axilares
aumentados, bem como o musculo peitoral maior se estivesse comprometido por
tumor. Os resultados limitados deixaram nos ultimos anos do século XVIII e na
primeira metade do século XIX um grau maior de conservadorismo e pessimismo de
modo que ficou clara a idéia de que o cancer de mama so6 deveria ser operado em
fases iniciais com o intuito curativo. Nesta época a mortalidade cirurgica,
isoladamente, era de 20%, predominantemente por septicemia. William Hunter
afirmava em 1778: “a amputagdo da mama é uma cirurgia facil, mas, um remédio
duvidoso. O pequeno sucesso que a acompanha desencoraja a paciente, em razao
da qual nédo deve ser empreendida sem grande probabilidade de cura, porque
corremos risco de um preconceito geral contra a cirurgia, que pode de tal modo,
atemorizar a outras, que nao correrdo o risco, ainda que sua doenga possa ser
realmente curavel.” Esta fase, na qual a cirurgia radical da mama caiu em
descrenca, foi superada na segunda metade do século XIX com avangos da
anestesiologia, teoria microbiana e reconhecimento celular. O termo metastase foi
utilizado pela primeira vez em 1829 por Récamier. Hannover e Lebert descreveram
pela primeira vez em 1845 uma “célula de cancer’. Em 1882 surge, pela primeira
vez, o termo “mastectomia radical’, expressdo que se refere a cirurgia que
transformaria profundamente o panorama do tratamento cirirgico da mama e que
ainda ocupa seu espago nos dias atuais, dominados pelas recentes conceitos de

cirurgia conservadora e oncoplastia.
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Epidemiologia do Cancer de Mama

O cancer é uma doenca que traz consigo nao s6 o estigma de ser incuravel,
mas também numeros de importdncia mundial principalmente em relacédo a
mortalidade. No ano de 2005, esta doenca foi responsavel por 13% das mortes
ocorridas no mundo (OMS, 2006). Foram 7,6 milhdes de ocorréncias dentro de um
total de 58 milhdes de o&bitos. Os principais tipos de céncer foram: pulmao (1,3
milhdo), estbmago (cerca de 1 milh&o), figado (662 mil), cdlon (655 mil) e mama
(502 mil). Do total de ébitos ocorridos em 2005, 70% ocorreram em paises de média
ou baixa renda. Estima-se que em 2020 serdo 15 milhdes de novos casos de cancer
e que 60% destes ocorrerdo em paises em desenvolvimento (Brasil, 2008). No sexo
masculino os tumores de pulmao e prostata ocupam os primeiros lugares em
ocorréncia. No sexo feminino as maiores ocorréncias ficam com os tumores de
mama (1 milh&o de casos novos por ano) e colo de utero (471 mil novos casos por
ano).

Nos Estados Unidos, em 2005, o cancer ocupou o segundo lugar em numero
de mortes ocorridas (559.312, 22,8%). Em primeiro lugar ficaram os Obitos por
doencas do coragdo (26,6%). A taxa de mortalidade por cancer manteve-se
estabilizada nesse pais, sendo que em 1950 o registro era de 193,9 mortes por
cancer em cada 100.000. Em 2005 foram 183,8 mortes por cancer em cada 100.000
(American Cancer Society, 2008). Em 2008 sdo estimados 692.000 novos casos de
cancer entre o sexo feminino e 26% sao representados por tumores de mama,
ocupando o primeiro lugar em ocorréncia. Nos Estados Unidos, os tumores de colo
de utero aparecem em quarto lugar nesta estimativa, apos os tumores de pulméo e
colon e reto (American Cancer Society, 2008).

No Brasil a estimativa para 2008, aponta 466.730 casos novos de cancer.
Com relacao a distribuicao por sexo, a mesma tendéncia mundial ocorre neste pais.
No homem: pulmao e prostata. Na mulher: mama e colo de utero. Dos 234.870
novos casos de cancer no sexo feminino esperados para 2008, 49 mil casos seréo
de cancer de mama. E o tumor mais incidente na mulher quando s&o excluidos os
tumores de pele ndo melanoma (59 mil casos novos). Depois, em ordem
decrescente de incidéncia, ocorrem: colo de utero (19 mil casos novos), colon e reto
(14 mil novos casos) e pulmao (9 mil casos novos). O risco estimado para cancer de

mama em mulheres no Brasil fica em 51 casos por 100.000. E o tumor mais
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incidente em todas as regides brasileiras, ficando em segundo lugar apenas no
Norte do pais (Brasil, 2008).

Por ter uma incidéncia importante e uma mortalidade também expressiva o
cancer de mama pode ser considerado problema de saude publica mundial. Apesar
de ser uma doencga passivel de medidas preventivas, continua com mortalidade
elevada no Brasil, muito provavelmente pelos diagnésticos tardios. No Brasil o
Ministério da Saude recomenda como principais estratégias de rastreamento
populacional, um exame mamografico, pelo menos, a cada 2 anos para mulheres de
50 a 69 anos. No mundo, a sobrevida média, apds 5 anos de tratamento e de 61%
(Brasil, 2008). A apresentacéo de melhor prognéstico para o cancer de mama e que
na maioria das vezes permite um tratamento cirdrgico conservador é o carcinoma
ductal in situ. Esta apresentacéo nao invasiva de tumor de mama compreende um
grupo heterogéneo de lesdes com variado potencial de malignidade e formas
clinicas diversas. Na maioria das vezes (80%) sua apresentacao € sob a forma de
microcalcificacbes apenas identificadas pelas mamografias. No Brasil as taxas de
doenca localizada, regional e avangada no Hospital das Clinicas da Universidade de
Sao Paulo séo 33%, 53% e 14%. Nos Estados Unidos as taxas sdo de 63%, 29%, e
19% (Schwartsmann, 2001; Jemal et al.,2007). Nesse pais a forma de carcinoma in
situ da mama atinge valores de 20% a 44% dos diagndsticos novos (Andtbacka et
al., 2006). Na regido de Barretos, estado de Sao Paulo, DIR IX, um levantamento do
Departamento de Prevencdo do Hospital de Cancer de Barretos mostrou um
aumento da taxa de detecgéo de casos de carcinoma in situ. No periodo de 1986 a
1992 foram diagnosticados 538 novos casos de cancer de mama na regido da DIR
IX sendo que apenas 8,1% eram precoces (estadiamento zero e |). Tumores com
estadio Il foram 35,7%, estadio Ill foram 39,6% e estadio IV foram 16,5% dos casos.
No periodo de 2000 a 2006 com o diagnéstico de 3811 casos novos, 0s casos
precoces atingiram 21,8% dos casos. O estadio Il atingiu 41,6% dos casos, o estadio
[l completou 24,7% e o estadio IV, 11,9% dos casos (Vieira et al., 2006)Estes
numeros do Hospital de Cancer de Barretos demonstram que, apesar do significativo
aumento no diagnoéstico de leses passiveis de tratamento conservador, uma grande
porcentagem ainda chega ao diagnostico apresentando estadios avancados. Muitas
destas pacientes perdem até mesmo a indicagao de tratamento cirurgico radical com
intuito curativo. O que fica evidente é o fato do diagnéstico de formas iniciais do

cancer de mama, no Brasil, ndo seguir o mesmo ritmo de evolugdo do tratamento
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cirurgico da mama que além do rigor oncolégico, traz hoje a preocupagdo com a

estética feminina e seu bem estar psicologico (Pinotti et al., 1986; Petit et al., 2007).

Tratamento cirdrgico do cancer de mama

A revolugdo do tratamento cirurgico do cancer de mama ocorreu com 0s
esforgos de William Stewart Halsted (1852-1922). Passou dois anos na Europa com
grandes cirurgides da época, apos sua graduacgao. Grande parte desse periodo que
foi de 1878 a 1880, ficou em Viena com Billroth. Voltou a Nova lorque com a firme
idéia de que o tratamento cirurgico do cancer de mama deveria ser amplo, baseado
nos altos indices de recidiva local e baixas taxas de cura pés-cirurgia obtidos por
icones da cirurgia na Europa. A principal contribuicdo de Halsted foi a cirurgia com
retirada rotineira do musculo peitoral maior, além da remocgéo total da mama e
meticulosa retirada do tecido axilar, em bloco. Realizou pela primeira vez sua
“cirurgia completa” no Hospital Roosevelt em Nova lorque em 1882, chamada de
“‘mastectomia radical’. Sua primeira série de casos (50 pacientes) ndo continha
mortes cirurgicas, tinha indice de recidiva local de 6% (3 em 50 pacientes) e indice
de sobrevida de 45% em 3 anos de seguimento (Halsted, 1894-1895). A
mastectomia radical de Halsted envolvia uma excisdo ampla de pele através de uma
incisao em forma de gota estendendo-se através do sulco deltopeitoral até o brago ,
excisao total do musculo peitoral maior, e divisdo simples do musculo peitoral menor
para expor o conteudo axilar para a disseccdo . Na ocasido do seu relatério de
acompanhamento em 1898, havia estendido a cirurgia para incluir rotineiramente a
excisao de linfonodos supraclaviculares e musculo peitoral menor e enxerto de pele
em todas as feridas. Descreveu também a disseccdo de linfonodos mediastinais.
Favoreceu a retirada das bainhas fasciais dos musculos reto abdominal, serratil
anterior, subescapular e grande dorsal, em casos avangados. Apresentou em 1907
sua celebre série de 232 casos operados com sua cirurgia completa no Hospital
Johns Hopkins na qual todas as pacientes tiveram pelo menos 3 anos de
seguimento. Obteve: 1,7% de mortalidade cirurgica, indice de cura de 70% e
sobrevida livre de doengca em 3 anos de 80% nas 64 pacientes onde nao foram
encontrados linfonodos comprometidos. O indice de cura nas 40 pacientes que
tiveram comprometimento axilar e supraclavicular foi de 7,5% o que fez Halsted

abandonar a rotina da dissecg¢ao supraclavicular. A ultima mudanga em sua cirurgia
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foi abandonar a incisdo em direcdo ao bracgo e dirigir esta extensao para a regiéo
supraclavicular passando pelo meio da clavicula. Nos anos que se seguiram as
mudancgas sugeridas a técnica de Halsted foram poucas e sem nenhum impacto de
modo que sua cirurgia radical continuou como regra para tratamento cirurgico muitos
anos apo6s sua morte em 1922. O que se observou, no entanto, foi a tentativa de
retirada de menos pele possivel para que a ferida cirurgica pudesse ser fechada
primariamente. Em 1952 Jerome Urban publicou sua experiéncia inicial com
mastectomias radicais em continuidade com a dissecgdo da cadeia linfatica da
mamaria interna em bloco realizadas no Memorial Hospital de Nova lorque.
Desenvolveu este trabalho ap6s a observacdo de que 70% das recidivas locais
aconteciam em parede toracica na area paraesternal medial. Esta mastectomia
radical alargada de Urban nunca foi totalmente aceita e perdeu forgca quando séries
comparativas entre cirurgias alargadas e cirurgias radicais ndo mostraram beneficio
na sobrevida global e um aumento da morbidade.

A mastectomia radical de Halsted comegou a ser questionada quando a
observacédo das pacientes passou para 5 anos e as taxas de sobrevida e recidiva
pioraram significativamente o que chamou a atencéo para o fato de que o que
determinava o sucesso no tratamento era o estadiamento da doenca e nao a
amplitude do procedimento cirurgico. O famoso patologista de Nova lorque, James
Ewing, aumentou o pessimismo em torno de extensdo cirurgica considerando a
importancia do comprometimento linfonodal axilar. Neste contexto muitos cirurgides
comecgaram a considerar o0 emprego de cirurgias menores associadas a modalidades
de tratamentos auxiliares. A radioterapia foi uma das primeiras modalidades de
tratamento complementar a cirurgia da mama. Foi utilizada pela primeira vez por
Emile Grubbe dois meses apds a descoberta dos raio-X por Wilhelm Roentgen em
1895. Em 1917, Janeway descreveu o uso da radiagédo para tratamento das doentes
que ndo aceitavam a cirurgia ou para o0s casos inoperaveis. Apos a Il Guerra
Mundial os esfor¢gos para a redugédo dos procedimentos cirurgicos continuaram. Foi
desenvolvida a radiacdo externa de alta voltagem, possibilitando aplicagdo mais
efetiva e segura da radiagdo na mama com melhores resultados cosméticos. A
primeira publicacédo saiu em 1948 por Robert McWirther em Edinburgh, Escocia. Em
757 pacientes cuja doenca parecia estar localizada a mama, foram realizadas
mastectomias simples (sem dissec¢do axilar) e radioterapia envolvendo parede

toracica, axila e campos supraclaviculares na dose de 3750 rads durante 3
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semanas. O indice de sobrevida em 5 anos foi de 62,1%, substancialmente maior
que a maioria das séries de mastectomias radicais isoladas. Uma transformacéo
revolucionaria no tratamento cirurgico do cancer de mama surgiu no Hospital
Middlesex de Londres com os cirurgides D. H. Patey e W. H. Dyson. A cirurgia
proposta preservava o musculo peitoral maior com remog¢ao do musculo peitoral
menor. Sua primeira publicagcdo sobre a mastectomia radical modificada foi em
1948. Patey realizou sua primeira cirurgia modificada em 1932 e comecgou a usa-la
de rotina a partir de 1936. Suas primeiras 118 pacientes estratificadas quanto ao
grau de comprometimento axilar e tipos de procedimentos cirurgicos mostraram
resultados equivalentes entre mastectomia radical modificada e a mastectomia
radical padrao: 83% contra 78% de sobrevida em 3 anos nas pacientes sem
comprometimento axilar. Ainda em seu relatério de 1948, Patey descreveu resultado
de 10 pacientes tratadas com mastectomia parcial da mama e dissecgéo axilar.
Abandonou esta modalidade pois, apesar de indices de sobrevida semelhantes aos
da mastectomia radical modificada, tinha altas taxas de recidiva local. Dez anos
mais tarde em 1958, John L. Madden comegou a realizar rotineiramente
mastectomia radical com preservagéo do musculo peitoral menor e dissecgao axilar
completa até o segundo nivel de linfonodos (localizados até a borda medial do
musculo peitoral menor). Seus resultados também foram semelhantes aos da
mastectomia radical mais extensa. Assim o papel da cirurgia radical modificada e
radioterapia parecem estar muito bem estabelecidos e sdo confirmados no estudo
NSABP-B06 (sigla em inglés para Projeto Nacional Adjuvante a cirurgia da Mama e
Intestino) (Bland et al., 1994).

Uma profunda mudanga no campo do tratamento cirurgico da mama teve
inicio no comego de 1970 com o desenvolvimento da quadrantectomia (Wood,
2003). A quadrantectomia foi descrita inicialmente por Veronesi em 1970 e consistia
na retirada do tecido neoplasico com uma por¢ ao de tecido sadio ao redor formando
uma margem que atingia de 2 a 3 cm (Veronesi et al., 1981; Holland et al.,1985). O
trial “Milan I” foi aprovado pelo comité de ética da Organizagcdo Mundial de Saude
em 1969. Comparava grupos de mulheres portadoras de cancer de mama que
tratavam com quadrantectomia (resseccédo de um quadrante da mama) e outro
grupo tratando com mastectomia radical modificada. O trabalho foi publicado em
2002 apés uma média de seguimento de 20 anos. A sobrevida foi similar nos dois

grupos (Veronesi et al., 2002).



21

A quadrantectomia é hoje considerada cirurgia de eleicdo para tratamento
cirurgico de tumores de mama de limitado didmetro. O tamanho tumoral aceito para
a realizagdo da quadrantectomia pode variar levando-se em consideracdo o
tamanho da mama. A associa¢ao da quadrantectomia e irradiacdo subseqiente da
mama recebeu o nome de QUART, em referéncia as iniciais dos dois procedimentos
(Zurrida et al., 2001).

A bidpsia do linfonodo sentinela axilar foi outro revolucionario passo na
evolugao do tratamento conservador da mama (Giuliano et al., 1994; De Cicco et al.,
1998). Antes de esta técnica ser adotada em casos indicados, todas as axilas eram
abordadas com linfadenectomia radical. Este procedimento tinha intuito de fazer o
estadiamento axilar e tinha um duvidoso impacto terapéutico para a paciente. A
linfadenectomia axilar vinha associada muitas vezes com complicagbes e entre as
mais comuns : dor croénica pos-operatéria, limitagcbes nos movimentos dos bragos e
linfedema crénico do brago homolateral a cirurgia (Veronesi et al., 2003; Golshan et
al., 2003). O risco de metastases axilares € diretamente relacionado com o didmetro
do tumor primario. Pacientes com carcinomas invasivos de mama com diametro
maximo de 1 cm (T1a e T1b no estadiamento TNM) tem de 10% a 15% de
probabilidade de envolvimento metastatico nodal. E bem conhecido que o linfonodo
sentinela é o primeiro linfonodo da cadeia axilar a receber a linfa vinda de todos os
setores da mama. Sendo assim, também seria o primeiro linfonodo a receber células
tumorais (Veronesi et al., 1997). Além de Veronesi outros pesquisadores e estudos
validaram a utilizag&o do linfonodo sentinela na abordagem da axila da paciente com
cancer de mama: ALMANAC (Goyal et al., 2004), NSABP-32 (Krag et al., 2004),
RACS SNAC Trial (Wetzig et al., 2005). Todos esses dados sdo evidéncias
suficientes para justificar a utilizacdo do linfonodo sentinela na rotina da avaliagao de
axilas de pacientes com cancer de mama que tenham indicagdo para o
procedimento, reduzindo a morbidade pds-operatéria e custos de hospitalizagao
(Luini et al., 2007).

Como o diagnostico do cancer de mama em estadiamentos iniciais no Brasil e
em paises em desenvolvimento é responsavel por pequena parte do total (Brasil,
2003), as indicagcbes de tratamento conservador ficam também limitadas. Dados
americanos do ano de 1994 mostram que apesar do advento das técnicas
conservadoras e do diagnéstico precoce, 70% das pacientes tinham a mastectomia

radical como seu primeiro tratamento cirurgico (Osteen et al., 1994). N&do somente
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tumores invasivos avangados ou de grande diametro s&o indicagbes de
mastectomia. A relagdo volume tumoral/volume mamario € importante e deve ser
avaliada no pré-operatério. Além dos tumores de mama invasivos, a mastectomia
radical encontra indicagbes também em tumores mamarios nao-invasivos ou até
mesmo benignos. Os tumores filddes volumosos tém indicagéo de tratamento com
mastectomias totais. O carcinoma in situ da mama também pode ter indicacdo de
mastectomia total nos casos de tumores multicéntricos (localizados em quadrantes
diferentes ou com distancia de 5 cm entre os focos), associado a microcalcificagdes
difusas suspeitas e mau prognéstico conforme a classificacdo de Van Nuys/USC
(Boff et al., 2008).

Como ja mencionado, grande parte dos tumores no Brasil ainda permanece
com o diagndstico em estadios avangados, o que remete as pacientes ao tratamento
cirurgico radical. No Hospital de Cancer de Barretos, S&do Paulo, um levantamento
do Departamento de Preveng¢do aponta 66,3% de tumores de estadio Il e Ill nos
3811 casos diagnosticados por este servigo entre os anos de 2000 e 2006 (Vieira et
al.,2006). A presenga de um servigo de radioterapia e patologia para a avaliacéo de
margens cirurgicas no momento da cirurgias sao condicbes essenciais para a
realizagdo da cirurgia conservadora, o que pode limitar ainda mais suas indicagoes.
Assim a mastectomia radical modificada ainda encontra espaco no cenario atual do

tratamento cirargico do cancer de mama (Boff et al.,2008).

Complicacdes do tratamento cirargico

Independentemente da modalidade cirurgica de tratamento do cancer de
mama (radical ou conservadora) e sua evolugédo técnica, as complicacdes destes
procedimentos continuam existindo. O seroma, por definicdo, é o acumulo anormal
de liquido seroso no espago virtual criado sob os retalhos de pele ap6s a
mastectomia. E formado por exsudato inflamatério agudo em resposta ao trauma
cirurgico ainda em fase de cicatrizacdao (Agrawal et al., 2006). Trata-se da
complicagdo mais comum em mastectomias radicais ou conservadoras (Lumachi et
al.,2004; Porter et al.,1998; Woodworth et al.,2000; Dawson et al.,1989; Osteen et
al., 1994; O’Dwyer et al.,1991). Dados de literatura mostram uma taxa de incidéncia
muito variada e ndo ha conclusdes sobre sua fisiopatologia ou fator causador

isolado. O seroma é uma complicagéo de resolucéao relativamente facil, sem grandes



23

consequéncias para a paciente, no ponto de vista de cicatrizacdo da ferida
operatoria. Pode, no entanto, causar um aumento de dias de hospitalizagao, atraso
para o inicio de terapias complementares (radioterapia e quimioterapia), predispor a
paciente a infecgbes potencialmente graves (faceite necrotizante) e pode até se
relacionar com o linfedema de membros superiores (Agrawal et al.,2006). Segundo
a literatura, a de ocorréncia de seromas em mastectomias radicais oscila entre
valores baixos e taxas elevadas, gerando amplos intervalos de ocorréncia. Segundo
Agrawal (2006) a ocorréncia do seroma pode variar de 15% a 81%. Lumachi (2004)
aponta valores que podem ir de 10% a 50%, Woodworth (2000) mostra taxas de
60% e Porter (1998) descreve o intervalo de 3% a 60% na ocorréncia do evento. A
patogénese do seroma ndo € bem elucidada. Oertli (1994) acredita que a acgéo
fibrinolitica contribui para a sua formacao. Petrek (1990) em um estudo prospectivo e
randomizado, mostrou que o principal fator causador de seromas seria 0 numero e a
extensdo do envolvimento tumoral nos linfonodos da axila. Gonzales (2003) e
Hashemi (2004) registraram que o unico fator estatisticamente com importancia na
ocorréncia de seromas seria o tipo de cirurgia. Fatores como idade, obesidade,
tamanho tumoral e quimioterapia neo-adjuvante nao tiveram importancia estatistica
nos estudos citados anteriormente (Agrawal, 2006). Como a formacgédo do seroma
parece ser multifatorial existem algumas medidas na pratica cirurgica para tentar
prevenir ou reduzir a ocorréncia do seroma porém nenhum método isolado mostrou-
se efetivo e consistente.

Curativos compressivos sobre a ferida cirurgica e axila foram utilizados sem
sucesso. Além de causar desconforto e pouca tolerancia por parte das pacientes,
ndo mostraram eficiéncia em reduzir a incidéncia da formagao de seroma. Trabalhos
prospectivos randomizados de O’Hea (1999) e Chen (1998) confirmam estas
afirmacoes.

O uso de drenos apoés cirurgias mamarias é provavelmente a mais investigada
e a0 mesmo tempo a mais controversa técnica utilizada na tentativa de reduzir a
incidéncia da ocorréncia de seroma. Drenos de sucgéo foram introduzidos em 1947
por Murphey na expectativa de que a pressdo negativa causaria obliteragdo do
espaco morto criado pela disseccao de retalhos de pele mamaria e dissecgéo axilar.
Existem, de qualquer modo, controvérsias a respeito de que intensidade deve ser a
presséo exercida, numero de drenos instalados, duragdo da drenagem e até mesmo

se devemos realmente utilizar o dreno em todas as cirurgias mamarias (Jain ,2004 ;
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Talbot ,2002). Trabalhos comparando grupos submetidos a mastectomias com
drenagem e sem drenagem mostram um aumento significativo no numero de
aspiragées do seroma (p = 0,002) no grupo que nao utilizou dreno e aumento
significativo da dor pos-operatoria (p = 0,0062) no grupo drenado (Zavotsky et
al.,1998). Apesar da drenagem por sucg¢ao promover obliteragdo do espaco morto
operatorio, alguns autores n&o observaram diferenca significativa entre a drenagem
passiva e por vacuo (Whitfield et al.,1994). Com relagao a intensidade da pressao
de drenagem parece que a literatura favorece a utilizagdo de regime de baixa
pressao por reduzir o volume de seroma formado e ndo sua taxa de ocorréncia.
Contudo ndo ha concordancias sobre qual regime pressorico deva ser utilizado (van
Heurn et al.,1995). Nao existe regra na literatura sobre o periodo ideal da retirada do
dreno. A maioria dos trabalhos publicados favorecem a retirada precoce dos drenos
sem aumentar a incidéncia de formagao de seroma ou outras complicagbes. Barwell
et al.(1997) mostraram que 74% do volume total drenado em mastectomias radicais
modificadas estavam contidos nas primeiras 48 horas de pdés-operatério. Muitos
cirurgides tendem a remover os drenos quando o volume drenado diario fica menor
que 20 a 50 ml, com uma média de 10 dias para atingir estes valores (Kopelman et
al.,1999).

Outro fator estudado na prevencéo de seromas € a movimentagdo do membro
superior ipsilateral a cirurgia. Estudos evidenciam que a movimentagdo assistida
tardia reduz a incidéncia de formagao de seromas sem prejuizo a longo prazo para a
funcdo do membro (Schultz et al.,1997).

O octreotide € um analogo da somatostatina e sua funcdo € bem definida na
reducdo de secregcbes do trato gastrointestinal, redugédo do fluxo sangiineo
esplancnico. Utilizado com eficacia em linforréias por lesdo do ducto toracico, ascite
quilosa e dissecgbes radicais cervicais. Carcoforo et al. (2003) em trabalho
randomizado com 261 pacientes submetidas a dissecc¢bes axilares por cancer de
mama demonstrou a reducdo do volume drenado e redugcdo da duragdo da
drenagem (p = 0,0001), sem aumento de outras complicagdes. As pacientes tratadas
recebiam 0,1 mg de octreotide via subcutanea por 5 dias comeg¢ando no primeiro dia

pos-operatorio.

Tipos de Bisturi na Cirurgia da Mama
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As técnicas de dissecgdo dos tecidos mamarios nas mastectomias tém sido
descritas como o maior fator causador de seromas. Desde 1970 com o inicio da
utilizacao do eletrocautério por Kakos & James (1970), as publicagées tem mostrado
uma diminuicdo do tempo de cirurgia, sangramento intra-operatério e
consequentemente a reducdo das indicagbes de transfusdes sanguineas. Porém
também se observou uma aumento das complicagdes relacionadas as feridas
operatédrias. O bisturi elétrico tem sido apontado como fator causador de seroma, por
causar lesdo térmica importante nos retalhos da mastectomia com reacao
inflamatéria local (Kathaleen et al.,1998). Novas tecnologias tem sido empregadas
na dissecg¢ao dos retalhos da mama com a finalidade de reduzir a taxa de formagéo
de seroma. O bisturi ultra-sénico configura uma destas novas tecnologias, porém os
estudos recentes ndo mostram diferencas estatisticas quando comparado com o
bisturi elétrico convencional (Lumachi et al.,2004). Os trabalhos comparativos entre
bisturi elétrico e bisturi ultra-sénico, randomizados e com casuistica significativa sao
poucos.

A eletrocirurgia, termo usado para definir cirurgias realizadas com
instrumentos elétricos para realizagdo da diérese e hemostasia, teve seu inicio em
1926. Em cirurgias de mama, comecou a ser utilizado em 1970 (Kakos, 1970). A
principal complicacao cirurgica que levou ao desenvolvimento da eletrocirurgia foi o
sangramento durante a cirurgia. As hemorragias eram causa de transfusbes de
sangue e o6bito no pos e intra operatério. O bisturi elétrico é o aparelho que utiliza
corrente elétrica de alta freqiéncia para aquecer os tecidos. Assim a corrente
elétrica passa pelos tecidos criando seus efeitos que podem ser: corte, coagulagéo,
fulguracéo e um efeito misto de corte e coagulacao. No bisturi elétrico quanto maior
a voltagem (forca que impulsiona a corrente elétrica através de uma meio
resistente), menor a freqiiéncia (numero de ciclos de corrente elétrica por segundo
fluindo por um meio resistente). Os efeitos principais, corte e coagulacdo, estédo
diretamente relacionados com estes dois conceitos. O aparelho oferece corte de
tecidos de forma pura, tendo baixa voltagem e alta freqliiéncia e coagulagao pura
com alta voltagem e baixa frequéncia. A funcao corte requer geragao de faiscas de
curta duragcdo entre o eletrodo e o tecido operado. Como o bisturi elétrico atinge
altas temperaturas (> 400°C) seu efeito de coagulacédo se explica pela ebulicdo da
agua tecidual com exploséo celular e carbonizagdo do material celular. A coagulagao

ocorre por efeito obliterativo (Kakos et al.,1970).
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O bisturi ultra-s6nico ou bisturi harménico (Figura 1) é o aparelho cirargico
que utiliza a energia ultra-sGnica para obter os efeitos de corte e coagulacéo.
Baseia-se na propagagcdo mecanica do som, ou “ondas de pressdao mecanica”
emitidas desde uma fonte central e transmitidas até a extremidade ativa do
instrumento. As ondas de som sdo ondas de pressao mecanica que se propagam no
sentido longitudinal através de materiais sdélidos, liquidos ou gasosos. As ondas de
som com freqUéncias acima de 20.000 Hertz (1 Hertz = 1ciclo por segundo) s&o
ditas ultra-sOnicas. As ondas ultra-sénicas podem ser produzidas aplicando-se um
campo eletro-magnético a um transdutor piezo-elétrico (também chamado eletro-
estrictivo). O termo piezo deriva-se do grego (piezein) e significa pressao ou aperto.
Os materiais piezo-elétricos que podem ser alguns cristais, ceramicas e 0ssos, tem
a capacidade de gerar energia elétrica potencial quando submetidos ao estresse
mecanico. Aplicando-se uma carga elétrica aos materiais piezo-elétricos gera-se
uma voltagem através do material. Notadamente, o inverso pode ocorrer. Estes
materiais podem gerar agitacdo quando submetidos a um campo eletro-magnético.
Alguns aparelhos de bisturi harménico s&o projetados para cortar e coagular tecidos
com uma frequéncia de 55,5 kHz (55,500 ciclos por segundo). O funcionamento do
aparelho se explica pela aplicagdo de corrente elétrica de alta freqiéncia a um bloco
de ceramicas piezo-elétricas que vao produzir movimento vibratério harménico
natural de 55,5 kHz. Esta vibragdo mecanica produzida e transferida até a ponta do
aparelho (Iamina que entra em contato com os tecidos) que sofre um deslocamento
no sentido horizontal (movimento de vai-e-vem) maximo de 60 a 100y (1p = 0,001
mm). O mecanismo basico para gerar a coagulacédo de vasos € similar ao do bisturi
elétrico. Os vasos sao coaptados por tamponamento e selado com um coagulo de
proteina desnaturada. Porém a forma de desnaturacao das proteinas é diferente. O
bisturi elétrico desnatura proteinas pelo calor criado pelo vapor de agua tecidual. O
bisturi harmodnico desnatura a proteina transferindo energia mecanica a mesma, o
que é suficiente para romper as ligagbes terciarias das pontes de hidrogénio. O
mecanismo de corte do bisturi harménico baseia-se na vibracdo de sua ponta em
uma frequéncia de 55,500 Hz o que estica o tecido além do seu limite elastico
rompendo-o. Microscopicamente rompe as pontes de hidrogénio protéicas. O bisturi
harménico tem a vantagem de menor producéo e dissipag¢ao de calor pelos tecidos

operados em relagao ao bisturi elétrico (www.ethiconendo.com).
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Figura 1 : Bisturi Harménico: gerador, pedal, caneta (hand piece) e lamina.

Deo & Shukla (2000) descreveram o uso do Bisturi Harménico em quarenta
pacientes, observando uma média de perda sanguinea trans-operatoria de 57,5ml,
associado a um tempo operatério de 117 min, procedimentos estes n&o relacionados
a formacgéo de necrose ou hematoma. A drenagem média pds operatéria foi de 430
ml, com um tempo de utilizagdo de dreno em torno de 5,9 dias. Conclui que o bisturi
harménico se constitui em um aparelho com boa capacidade de dissecg¢ao e
hemostasia, ndo aumenta o tempo do procedimento cirurgico, ndo associando
morbidade ao procedimento.

Deo et al. (2002) avaliaram a utilizagdo do bisturi harmdnico em 23 pacientes
em relagéo ao grupo controle onde foi utilizado o bisturi elétrico. Os grupos foram
semelhantes em relacdo a idade, estadio clinico, tempo operatério e formacéo de
seroma; porém nas pacientes onde foi utilizado o bisturi harmdnico observou-se uma
diminuicdo na perda sanglinea trans-operatéria (p=0,001), diminuicado no volume
total de débito do dreno (p=0,02) e diminuigdo do numero de dias do dreno
(p<0,001). Concluiu o estudo relatando a significante redugao na perda sanguiinea e
duracao da drenagem pés-operatoria.

Galatius et al. (2003) compararam uma casuistica maior, avaliando estudo
caso controle, onde se comparou 30 pacientes submetidas a mastectomia com o

Ultracision e 29 pacientes submetidas a uso do bisturi elétrico. Em seu estudo nao
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se observou diferenca entre o sangramento operat6rio, volume drenado, formagao
de seroma, ou complicagdes infecciosas entre os grupos.

Lumachi et al. (2004) comparam os efeitos da utilizagédo do ultracision em
pacientes submetidas a esvaziamento axilar com e sem a utilizacdo do Ultracision.
Randomizou as pacientes em grupos, incluindo pacientes submetidas a mastectomia
e quadrantectomia, porém nao expde adequadamente a diferenga entre os grupos.
Em seus resultados ndo observou redugdo na diminuicdo do seroma entre os
grupos, porém descreve a necessidade de maiores estudos.

Adwani & Ebbs (2006) avaliaram a utilizagdo do Ultracision, sendo um grupo
de 29 pacientes controles e 13 pacientes submetidas a mastectomia com o uso do
Ultracision. Observou-se uma redugdo na perda sanglinea trans-operatoria,
associado a uma diminuicdo na formacdo do seroma, porém n&o se observou
alteracao no tempo de drenagem pos-operatoria.

Em nosso meio,Vieira et al.( 2007), avaliando de maneira ndo randomizada
19 pacientes submetidas a mastectomia radical em relagdo ao bisturi harménico (9)
e o bisturi elétrico (10), observou tempo cirurgico superior com uso do bisturi
harménico (131 x 106 min; p=0,02), bem como o sangramento trans-operatoério (353
x 107 ml; p=0,001). Frente as complicagbes poOs-operatorias ndo houve diferenca
entre as taxas de seroma (p=0,58) e infecgéo pos-operatéria (p=1,00) entre os dois
grupos, ocorrendo a formagéo de hematoma em dois pacientes onde foi utilizado o
bisturi elétrico.

A taxa de complicagdo pos-operatoria de necrose de retalhos em
mastectomias radicais, gira em torno de 5 a 23% (Hoefer et al.,1990; Zimmermann-
Nielsen et al., 1997). E relatado como fator protetor para necrose a reducdo do uso
do bisturi elétrico, injecdo de adrenalina, uso rotineiro do dreno, cessacédo do
tabagismo 3 semanas antes da cirurgia (Padubidri et al., 2001), ndo havendo relatos
referentes ao uso do bisturi harménico.

A literatura é limitada em trabalhos prospectivos randomizados com finalidade
de avaliar comparativamente os tipos de energia utilizados em cirurgias mamarias,
especificamente nas mastectomias radicais modificadas e suas complicagbes
inerentes. A cirurgia mamaria atravessa um periodo de transformagdes importantes
e cada vez mais a preservacgao de tecidos com principios oncolégicos é buscada.
Para este propdésito, surgem novas tecnologias que podem tornar os procedimentos

cirurgicos menos morbidos. O bisturi harménico surge neste contexto e talvez seu
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emprego reduza taxas de complicagbes comuns as mastectomias radicais

modificadas, como o seroma e a necrose de retalho.
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OBJETIVO

1. Comparar os bisturis harménico e elétrico na realizagdo de mastectomias

radicais modificadas quanto as complicagbes pds-operatorias.
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RESUMO

Objetivo: Este estudo prospectivo randomizado tem o objetivo de comparar as taxas
de complicagdes pos-operatérias nas mastectomias radicais modificadas realizadas
com o bisturi elétrico e o bisturi harménico. Métodos: Estudo prospectivo
randomizado utilizando-se o bisturi harmonico ou o elétrico de pacientes submetidas
a mastectomia radical no Hospital de Cancer de Barretos, no ano de 2008, sendo
que a randomizagdo ocorreu em funcéo do indice de massa corpérea. As variaveis
relacionadas as pacientes, as cirurgias e suas principais complicacdes pos
operatérias (seroma, necrose de retalhos, hematomas e infec¢do) foram tabuladas e
submetidas a analise estatistica. Resultado: Das 95 pacientes submetidas a
mastectomia, em 49 foi utilizado o bisturi harménico. A comparagéo entre os bisturis
na realizacao da mastectomia radical mostrou diferencga estatistica na ocorréncia da
necrose de retalhos das cirurgias. Outras complicacbes (seroma, hematoma e
infecgdo) ndo tiveram significancia estatistica. A utilizagdo do bisturi harmbnico em
mastectomias radicais proporciona menor risco de necrose de retalhos. O tipo do
bisturi utilizado ndo influencia na formacado de seroma. Concluséo: A utilizacdo do
bisturi harménico proporciona diminuicdo significativa da necrose de retalho em

relac&o ao bisturi elétrico.

Descritores: cancer de mama; cirurgia; bisturi; mastectomia radical; estudo

comparativo
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INTRODUCAO

O cancer de mama tem elevada incidéncia e prevaléncia mundiais, fato que
torna esta doenca um problema de saude publica mundial. Segundo a Organizacéo
Mundial da Saude (2006) o cancer de mama foi responsavel por 13% das mortes
ocorridas no mundo no ano de 2005. Estima-se que em 2020 serao 15 milhdes de
novos casos de cancer no mundo sendo que no sexo feminino o tumor de maior
ocorréncia € o de mama (Brasil, 2008). Nos Estados Unidos, em 2008, foram
estimados 692.000 novos casos de cancer entre o sexo feminino, sendo que 26%
sao representados por tumores de mama. No Brasil, para este mesmo periodo, no
sexo feminino foram 49 mil ¢ asos de cancer de mama dos 243.870 mil casos novos
de cancer (Brasil, 2008). O risco estimado para cancer de mama em mulheres no
Brasil fica em 51 casos por 100.000 habitantes. E o tumor mais incidente em todas
as regides brasileiras ficando em segundo lugar apenas na regido Norte do pais
(Brasil, 2008).

Apesar de ser uma doencga passivel de medidas preventivas, continua com
mortalidade elevada no Brasil, muito provavelmente pelos diagnosticos tardios. No
Brasil, o Ministério da Saude recomenda como principais estratégias de
rastreamento populacional, um exame mamografico, pelo menos, a cada dois anos
para mulheres de 50 a 69 anos. No mundo a sobrevida média apds cinco anos de
tratamento para todos os estadiamentos & de 61% (Brasil, 2008).

O estadiamento de melhor prognéstico € o zero. Neste grupo estdo os
carcinomas in situ ou n&o invasivos da mama. Esta apresentagdo compreende um
grupo heterogéneo de lesbes com variado potencial maligno e algumas formas
clinicas de apresentacdo. Em 80% dos casos, aparece sob a forma de
microcalcificagdes na mamografia (Andtbacka et al., 2006). Apesar de programas de
screening mamografico terem elevado a taxa de detec¢do do carcinoma ductal in
situ para 25% a 30% dos casos novos de cancer de mama, no Brasil a maior parte
dos diagnésticos ocorre nos estadiamentos I, lll e IV (Brasil, 2007).

Quanto mais a doenga avanga, atingindo estadiamentos mais elevados,
menor a chance de tratamento cirurgico conservador da mama. A cirurgia
conservadora para tratamento do cancer de mama esta diretamente relacionada
com o tamanho tumoral e consequentemente com a relagdo tamanho tumor/mama.

Para atender um dos conceitos basicos de cirurgia oncoldgica (margens livres de
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lesdo maligna), a mastectomia radical mantém seu papel no tratamento do cancer
de mama quando se tratam de tumores grandes da mama ou a relagdo tamanho
tumor/mama desfavoravel, mesmo em plena era do desenvolvimento das cirurgias
conservadoras (cirurgia oncoplastica).

Independentemente do tipo de cirurgia realizada para o tratamento do cancer
de mama, as complica¢des inerentes ao procedimento cirurgico continuam existindo
e o0 seroma € a mais freqiente delas (Dawson et al., 1989; O'Dwyer et al., 1991;
Osteem et al., 1994; Porter et al.,, 1998; Woodworth et al., 2000; Lumachi et al.,
2004). Apesar de causar pouca morbidade, sua ocorréncia causa atraso no inicio de
outras etapas do tratamento do cancer de mama (quimioterapia e radioterapia), pode
aumentar o tempo de internagéo, predispde a paciente a infecgdes secundarias e
pode estar relacionado com o linfedema de membros superiores. O seroma é o
acumulo anormal de liquido seroso (exsudato inflamatério agudo) abaixo dos
retalhos de pele ap6s a mastectomia. Sua ocorréncia pode atingir intervalos amplos
como 3% a 60% e sua fisiopatologia é incerta (Oertli et al., 1994; Agrawal et al.,
2006). Dentre os fatores indicados como causadores de seroma, as técnicas de
dissecgcdo dos tecidos nas mastectomias tem sido descritas como os fatores de
maior importancia. A utilizagao do bisturi elétrico € apontada como fator causador de
seroma em mastectomias por causar leséo térmica importante nos retalhos de pele
com reacao inflamatéria local.

Novas tecnologias tém sido empregadas na dissecc¢éo dos retalhos da mama
com finalidade de reduzir a taxa de formagdo de seroma. O bisturi ultra-s6nico
configura uma destas novas tecnologias (Deo et al., 2000). Este aparelho transforma
energia elétrica em sonora e posteriormente em energia mecanica, que em ultima
analise, faz a disseccdo dos tecidos. Os estudos conduzidos para comparar as
complicagcbes em mastectomias utilizando aparelhos diferentes (bisturi elétrico e
bisturi ultra-sénico) sdo poucos, tem casuistica limitada e ndo sdo randomizados ou
prospectivos.

Com o objetivo de comparar os tipos de tecnologias (elétrica e ultra-sénica)
utilizados nas mastectomias radicais, de forma prospectiva e randomizada, com
relacdo a formacéo de seroma e outras complicagdes inerentes ao procedimento,
este estudo foi desenvolvido. Tecnologias menos traumaticas aos tecidos
dissecados poderiam reduzir as taxas de complicagdes, contribuindo para o

tratamento oncolégico menos oneroso e modrbido. Reduzir complicagdes tem
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também importancia fundamental no atual cenario da mastologia oncoldgica, onde a
busca por resultados estéticos associados aos rigorosos conceitos de cirurgia

oncologica € uma preocupacgao cada vez mais presente.

METODO

O estudo foi desenvolvido no Hospital de Céancer de Barretos no periodo de
janeiro de 2008 a novembro do mesmo ano e teve aprovacédo do Comité de Etica
desta instituicdo com registro de numero 133/2008. Compara o tempo cirurgico,
sangramento operatério e complicagdes das mastectomias radicais modificadas
realizadas com o bisturi elétrico e o bisturi harménico. Todos os médicos cirurgides
do departamento de Mastologia Oncolégica do Hospital de Céncer de Barretos
participaram do trabalho.

E um estudo transversal com coleta prospectiva de dados e randomizado.

Sua populacédo de estudo foi pacientes portadoras de cancer de mama em
qualquer estadio (apenas os carcinomas foram incluidos) matriculadas no Hospital
de Céancer de Barretos e com proposta de mastectomia radical modificada (Patey ou
Madden) como tratamento cirurgico. Todas as pacientes recebem o termo de
consentimento livre e esclarecido na ocasido do convite a participar do estudo. As
pacientes que participam tém que estar em conformidade com os critérios de
inclusdo e exclusao.

Os critérios de inclusdo sdo: paciente do sexo feminino com idade igual ou
superior a 18 anos, portadoras de carcinoma ductal ou lobular em qualquer
estadiamento. Os critérios de exclusdo sdo: pacientes portadoras de discrasias
sanguineas, doencas do colageno e doengas cronicas conhecidas e néo
controladas, pacientes gravidas e pacientes com infec¢cbées mamarias, axilares ou
qualquer outra condi¢cao que possa mudar o carater de cirurgia limpa.

As pacientes do estudo foram randomizadas segundo seu indice de massa
corporea (< 30 e > 30) em dois bragos: bisturi elétrico (46 pacientes) e bisturi
harmonico (49 pacientes).

A cirurgia realizada foi a mastectomia radical modificada a Patey ou Madden e
os aparelhos utilizados para as cirurgias foram: bisturi elétrico calibrado em 40 Watts
de poténcia em corte e coagulagdo. Bisturi harmdnico (Harmonic® com gerador

GENO4) calibrado em niveis 3 e 5 de poténcia e com uso de pegca de mao (hand
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piece) Hp054 e lamina curva de 10 cm. Os dados foram anotados em ficha
padronizada e além da identificagdo da paciente, tipo de aparelho e indice de massa
corpérea, incluia tempo cirurgico, peso da mama, peso da pec¢a de linfadenectomia
axilar, numero de linfonodos dissecados, tipo histolégico do tumor, estadiamento,
quimioterapia neo-adjuvante (sim ou n&o), perda sanguinea operatoria,
complicagbes poOs-operatorias e volume de drenagem do dreno em sete dias.
Durante a indugdo anestésica todas as pacientes receberam 2 gramas de cefazolina
via venosa (antibiético profilatico). A sintese da ferida cirurgica foi realizada com fio
de nylon 4.0 e pontos simples. Em todas as cirurgias foram instalados drenos de
succao de calibre 4.8 e foram realizados curativos oclusivos em feridas cirurgicas
por 24 horas. A avaliagao da perda sanguinea operatéria foi realizada com pesagem
das compressas secas e depois de utilizadas em campo cirurgico, de forma que se
obteve a perda de sangue medida em gramas. Todas as pacientes receberam alta
entre 12 horas a 24 horas ap0s a realizagao da cirurgia com orientagcdes médicas de
cuidados com a ferida cirurgica, manuseio do dreno e ficha para anotacao do débito
diario de drenagem e dor pos-operatoria através de escala visual-analogica.

O primeiro retorno ambulatorial pos-operatério foi em 7 dias, quando era
removido o dreno e anotadas as complicagbes ocorridas (necrose de retalhos,
seroma, hematoma, infecgéo da ferida cirurgica) e também o volume de drenagem
em sete dias. O segundo retorno ambulatorial ocorreu no 14° dia apds a cirurgia
quando eram removidos os pontos e anotadas as complicagbes e numero de
linfonodos dissecados. Neste retorno as pacientes foram encaminhas para dar
continuidade ao tratamento oncolégico em outros setores (quimioterapia,
radioterapia, fisioterapia, psicologia). As complica¢cdes foram tratadas conforme
padronizac¢des aceitas internacionalmente.

Os dados obtidos foram inseridos no programa SPSS® versao 15. Para a
analise estatistica, os dados foram divididos em variaveis dependentes e
independentes. As variaveis dependentes foram: tipo de bisturi (elétrico ou
harménico) e ocorréncia de seroma (sim ou ndo). As variaveis independentes foram:
continuas (peso da paciente, altura, idade, indice de massa corporea, tempo de
cirurgia em minutos, numero de linfonodos dissecados, peso da mama, peso da
peca de linfadenectomia axilar, perda sanguinea, volume médio de drenagem pés-
operatoria) e categéricas.

As variaveis categoricas foram:
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- indice de massa corpérea: <30 e > 30
- diabetes: sim e n&o
- complicagdes (seroma, necrose de retalhos, infeccdo, hematoma): sim e ndo
- estadio clinico: in situ/l/ll e 1I/IV
- tipo de mastectomia radical modificada: Patey, Madden ou Madden com
reconstrugcéo imediata com protese de silicone
- quimioterapia neo-adjuvante: sim e nao
- volume de drenagem ao 7° dia pds-operatério: <75 ml e >75 ml
- reducao percentual do volume drenado do 2° ao 7° dia pos-operatério: <45% e
>45%
-interagdo entre as variaveis (volume de drenagem ao 7° dia pds-operatério e
reducao percentual do volume drenado do 2° ao 7° dia pos-operatorio): <45% e >75
ml; >45% e/ou <75 ml

A analise estatistica foi realizada com caracterizacdo da amostra quanto a
namero, porcentagem, medidas de tendéncia central e dispersdo. Como a maior
parte das variaveis quantitativas nao apresentou aderéncia a curva normal pelo teste
de Komolgorov-Smirnov, optou-se pela utilizagdo de testes ndo paramétricos para a
analise da diferenca entre estas variaveis. Para a avaliagdo entre os tipos de bisturis
em relacéo a auséncia e presencga de necrose foi aplicado o teste de Mann-Whitney.
O teste de qui-quadrado foi utilizado para testar a associagédo entre as variaveis
dependentes e independentes. Como os valores encontrados foram menores ou

iguais a 5, o teste exato de Fisher foi aplicado.

RESULTADOS

Os grupos foram avaliados com relacdo as suas variaveis continuas e
mostraram semelhanga entre si. Ndo foram encontradas diferengas estatisticas entre
as variaveis analisadas e os dados sdo demonstrados na tabela 1. Tais achados
demonstram uma randomizac¢&o adequada no trabalho.

A presenca de diabetes é fator importante para predispor complica¢cdes nas
cirurgias e foi analisada nos dois grupos ndo havendo diferenga estatistica (p= 0,
706)

As complicacbes poOs-operatérias avaliadas nos grupos foram o seroma,

necrose de retalhos dermo-epidérmicos, infecgdes e hematomas. O grupo do bisturi
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harmonico apresentou 29,2% de complicagdes contra 52,3% do grupo do bisturi
elétrico. A analise pelo teste de qui-quadrado mostrou diferenca entre os grupos com
relacdo a presenca de complicagcbes de forma geral (p= 0, 024). Das quatro
complicagbes avaliadas a unica que mostrou diferenca entre os grupos foi a necrose
de retalhos. Os resultados da analise das complicacbes estdo demonstrados na
tabela 2.

Avaliando-se as variareis continuas nao houve diferenga estatisticamente
significativa entre as medianas dos grupos presengca e auséncia de necrose em
relacéo ao tempo de cirurgia (105,0min x 90,0min; p=0,160), idade da paciente (58 x
54; p=0,243) e peso da mama (750g x 720,0g; p=0,726). Avaliando-se as variaveis
categéricas relacionadas a ocorréncia de necrose, observou-se que 0 unico fator
que apresentou diferenca estatisticamente significativa foi o tipo de bisturi utilizado
na cirurgia (Tabela 3).

Com relagao a formagao de seroma, principal complicagédo nas mastectomias,
foram avaliados com o teste de qui-quadrado e mostraram-se significantes na sua
ocorréncia o indice de massa corpoérea (p=0, 039), redugao percentual do volume de
drenagem ao sétimo dia pds-operatério (p= 0, 002), volume drenado ao sétimo dia
pds-operatdrio (p< 0, 001) e a interacdo destes dois ultimos fatores (p< 0, 001). O
tipo de bisturi utilizado ndo influenciou na ocorréncia desta complicacao (p= 0, 161).

Depois de retirados os espécimes cirurgicos (mamas e conteudo axilar), era
nitida a diferenca entre os tecidos dissecados, principalmente musculos peitorais
maiores, que nas cirurgias com bisturi elétrico mostraram numero maior de pontos

de carbonizacao e lesao tecidual (Figura 1).

DISCUSSAO

A mastectomia radical modificada permanece como importante etapa no
tratamento do cancer de mama, fato que se justifica pelo grande numero de
diagnosticos em estadios avangados em nosso pais (Mauad et al., 2003; Brasil.,
2008). Apesar dos avancos tecnoldgicos cirurgicos, as complicagbes inerentes as
mastectomias ainda permanecem ocorrendo na pratica diaria. O seroma é a
complicagdo mais comum nos pdés-operatérios destas cirurgias e continua sem
fatores causais bem definidos. Outras complicagbes poés-operatorias das

mastectomias ocorrem com menor incidéncia e as principais sao: necrose de
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retalhos de pele, infeccbes e hematomas. Estas complicacbes apresentam
evolugbdes favoraveis e terapéuticas relativamente simples na maioria das vezes.
Contudo sua ocorréncia causa, além do aumento dos gastos com o tratamento, um
atraso no inicio de terapias oncologicas subsequentes (quimioterapia e radioterapia).

A literatura é limitada em trabalhos prospectivos e randomizados que avaliam
a ocorréncia de complicagbes pds-mastectomias, principalmente na tentativa da
busca de solugbes eficazes para o controle destas.

O inicio da utilizag&o do bisturi elétrico em mastectomias na década de 70 por
Kakos e James marcou a reducao importante nos tempos cirurgicos e
principalmente a redugcdo dos sangramentos operatérios. Por outro lado as
publicacdes demonstraram um aumento das complicagbes relacionadas a ferida
operatoria (Kakos et al., 1970). O bisturi elétrico tem sido apontado como fator
causador de seroma por causar lesdao térmica importante nos retalhos da
mastectomia com reacéao inflamatéria local (Porter et al.,1998).

A incidéncia de seroma encontrada no estudo esta em conformidade com os
dados da literatura, que apontam faixas amplas de porcentagem de ocorréncia.
Porter (1998) descreve incidéncias de seromas em mastectomias na ordem de 3% a
60% das cirurgias realizadas. Segundo Agrawal (2006) os valores de ocorréncia de
seroma podem variar de 15% a 81%. No grupo do bisturi harménico 16,3% das
pacientes (n=49) apresentaram seroma e no grupo do bisturi elétrico a porcentagem
foi 28.3% (n=46).

O estudo ndao demonstrou vantagem na utilizacéo do bisturi harménico sobre
o elétrico em mastectomias com relacédo a formacao de seromas (p= 0,161). A maior
parte das publicacdes que abordam esta questdo também n&o descrevem
diferencas significativas. Galatius (2003) comparou dois grupos de pacientes
submetidas a mastectomias radicais com bisturi harménico e elétrico sem encontrar
diferenca estatistica com relagdo a formacao de seroma. Lumachi (2004) em estudo
randomizado incluindo 92 pacientes n&do encontrou diferenca na formacgéo de
seromas quando comparou o bisturi harménico com o bisturi frio. Em relagdo as
outras complicagcdes, que sdo menos freqlentes, a literatura mostra poucos
trabalhos com comparacdes entre os diferentes tipos de bisturis. Em estudo né&o
randomizado Galatius (2003) ndo encontrou diferenga na ocorréncia de hematomas,
infeccbes e necrose, comparando bisturi harmonico e elétrico em mastectomias.

Este trabalho apresentou casuistica limitada, com 29 casos no grupo do bisturi
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elétrico e 30 casos no grupo do bisturi harménico. A ocorréncia de hematomas e
infeccdes no presente estudo ndo apresentou diferenca estatistica entre os grupos
de bisturis estudados (p= 0,189 e p= 0,346 respectivamente).

No grupo do bisturi elétrico observou-se uma taxa de 22,7% de necrose do
retalho de pele nas mastectomias. Esta taxa foi de 4,2% no grupo do bisturi
harménico. Estes achados foram de significancia estatistica (p= 0,012) e sao
resultados de desfecho diferentes dos encontrados em literatura. O bisturi
harménico, por atingir temperaturas inferiores ao bisturi elétrico (que pode atingir
400°C), pode realizar a dissecgao de retalhos de pele nas mastectomias com menos
lesdo térmica. A disseccdo mais precisa dos retalhos pode proporcionar uma
espessura adequada do mesmo, reduzindo a chance da permanéncia de tecido
mamario, o que aumenta a chance de recidiva local. Margens cirurgicas menores
sdo fatores de risco importantes nas recidivas locais (Park et al., 2000; Boff et al.,
2008). Além da questdo das recidivas tumorais temos, mais atualmente, outra
importante preocupagdo com as cirurgias de mama: a oncoplastia. A cirurgia
oncoplastica da mama, termo que surgiu em 1998 com W. Audrescht, une rigorosos
conceitos de cirurgia oncoldgica a conceitos de cirurgia plastica mamaria com
finalidade de promover tratamento adequado evitando resultados estéticos de pouca
qualidade. Uma dissec¢do sem traumas dos retalhos de pele nas mastectomias
pode conferir melhor resultado estético naquelas pacientes candidatas a
reconstrugdo imediata com ou sem implantes de silicone. Torresan (2005) em
estudo anatomopatoldégico avaliou a presengca de tecido glandular e neoplasia
residual no retalho cutdneo, apés mastectomias poupadoras de pele, em 42
pacientes com cancer de mama, e demonstrou alta incidéncia de tecido mamario e
tumor residual quando o retalho cutaneo encontrava-se mais grosso que 5mm.
Nestas pacientes foi encontrada a presenca de tecido glandular mamario residual
em 59,5% (25 casos). No entanto, com retalho de 5mm, a probabilidade de existir
glandula residual no retalho cutaneo foi de 28%. Em 9,5% das pacientes (4 casos)
com retalhos acima de 5 mm, foi observada neoplasia residual. Em outro estudo
anatomopatologico, Ho (2003) estudou 30 espécimes de mastectomias, e notou 23%
(7 casos) de acometimento de pele. Em cinco desses casos, a pele acometida
estava situada imediatamente acima do tumor. Quando visamos oferecer tratamento

oncologico adequado e promover resultados estéticos melhores com a disseccgéo de
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retalhos delgados porém viaveis, a utilizagdo do bisturi harménico pode reduzir os
riscos de necrose destes retalhos.

Os resultados obtidos no trabalho mostram que o indice de massa corpoérea,
volume de drenagem ao sétimo dia pds-operatério, taxa percentual de reducdo da
drenagem ao sétimo dia pés-operatério sdo fatores independentes na formacao de
seromas. O tipo de bisturi utilizado nas mastectomias radicais nao influencia na
ocorréncia desta complicagao.

Na literatura a taxa de complicacao pés-operatéria de necrose de retalhos em
mastectomias radicais, gira em torno de 5 a 23% (Hoefer et al., 1990; Zimmermann-
Nielsen et al., 1997). E relatado como fator protetor para necrose a reducdo do uso
do bisturi elétrico, injecdo de adrenalina, uso rotineiro do dreno, cessacédo do
tabagismo 3 semanas antes da cirurgia (Padubidri et al., 2001), ndo havendo relatos
referentes ao uso do bisturi harménico, fato que torna esta publicagao de particular
interesse, principalmente por constituir-se estudo randomizado. Resta-nos agora
aumentar a casuistica, divulgando nossos resultados, para que outros grupos

também validem os resultados aqui apresentados.
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ABSTRACT

Background: This randomized prospective study has the purpose of comparing the
post-operative complication rates on the electric scalpel and the harmonic scalpel.
Method: The study was accomplished in the Hospital de Cancer de Barretos from
January to November, 2008. The breast cancer patients with radical mastectomy
proposal were randomized into two groups according to their body mass index (bmi):
electric scalpel (46) and harmonic scalpel (49). The variables related to the patients,
to the surgeries and its their post-operative main complications (seroma, flap
necrosis, haematomas and infections), were tabulated and submitted to statistical
analysis. Results: The comparison between the scalpels on the radical mastectomy
has show statistic difference on the occurrence of the flap necrosis on the surgeries.
Other complications (seroma, haematoma and infection) have not had statistic
significance). Conclusion: The usage of the harmonic scalpel in radical
mastectomies provides smaller risk of flap necrosis. The body mass index, the
percentual reduction drainage from the 2" to the 7" post-operative and drainage
volume at the 7" post-operative day are independent factors on the seroma

occurrence.

Key words: breast cancer; surgery; scalpel; radical mastectomy; comparative study
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Figura 1 - Sitio cirurgico da mastectomia radical. A e B — bisturi elétrico. C e D —

bisturi harmoénico.
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Tabela 2 — Comparacédo entre os tipos de bisturi em relacdo a complicacdo pos-

operatoria
Variaveis Categoria Harménico Elétrico p (x°)
n % n %

Seroma nao 41 83,7 33 71,7 0,161
sim 8 16,3 13 28,3

Necrose nao 46 95,8 34 77,3 0,012
sim 2 4,2 10 22,7

Infecgcao néo 47 97,9 41 93,2 0,346
sim 1 21 3 6,8

Hematoma nao 47 97,9 40 90,9 0,189
sim 1 2,1 4 9,1
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Tabela 3 — Avaliacdo das varidveis categoricas relacionadas a ocorréncia de necrose

do retalho
Variaveis Categorias Necrose de retalho p (x°)
Ausente (%) Presente (%)

Tipo de bisturi Harmonico 46 (95,8) 2(4,2) 0,012
Elétrico 4 (77,3) 10 (22,7)

IMC menor igual 30 0 (90,9) 6 (9,1) 0,091
maior 30 0(76,9) 6 (23,1)

Estadio clinico O+I1+lI 9 (85,3) 5(14,7) 0,759
H+ 1V 49 (87,5) 7 (12,5)

Tipo de mastectomia Madden 10 (100) 0 0,589
Patey 54 (87,1) 8 (12,9)

Diabetes Ausente 2 (85,7) 12 (14,3) 1,000
Presente 5 (100) 0

Quimioterapia Presente 43 (86,0) 7 (14,0) 1,000
Ausente (88 1) 5(11,9)

Seroma Ausente 3 (88,7) 8 (11,3) 0,460
Presente 7 (81,0) 4 (19,0)

Infeccéo Ausente 76 (86,4) 12 (13,6) 1,000
Presente 4 (100,0) 0
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Concluséo

Os resultados obtidos no trabalho mostram que o indice de massa corpérea, volume
de drenagem ao sétimo dia poés-operatério, taxa percentual de reducdo da
drenagem ao sétimo dia pos-operatédrio séo fatores independentes na formacgéo de
seromas. O tipo de bisturi utilizado nas mastectomias radicais nao influencia na

ocorréncia desta complicagéo.

Em mastectomias radicais a utilizagdo do bisturi harménico reduz o risco de necrose

de retalhos de pele.
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Anexo 1: Ficha de controle operatério
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PROJETO BISTURI HARMONIC

FICHA DE CONTROLE POS-OPERATORIO DA ESTOMATERAPIA/ENFERMAGEM

BISTURI 1- HARMONIC 2- ELETRICO

DATADACIRURGIA /| [

MEDICO 1-RAPHAEL  2-RENE 3-GUSTAVO  4-RODRIGO  5- ZUCCA
CANCER : 1-DUCTAL 2-LOBULAR ESTADIAMENTO:

QT NEO : 1-SIM 2-NAO

COMORBIDADES: 0-NAO  1-HA 2-DIABETES 3-CARDIOPATIA 4-DPOC 5-OUTRA

PESO MAMA: PESO AXILA: PESO COMPRESSAS:

TEMPO CIRURGICO: LINFONODOS DISSECADOS:

IMC(peso/altura?):

DATA | | RETIRADADODRENO _ /[ PESO PACIENTE:

COMPLICACOES

OBSERVACOES

DATA | |

COMPLICACOES

OBSERVACOES

DATA | |

COMPLICACOES

OBSERVACOES

DATA [ |

COMPLICAGCOES

OBSERVAGOES

1-NECROSE 2-INFECCAO 3-SEROMA 4-HEMATOMA 5-OBSTRUGAO 6- DEISCENCIA

7-SANGRAMENTO 8 — OUTRO (especificar)




Anexo 2: Ficha do controle pés-operatoria
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FICHA DE CONTROLE DE DEBITO DE DRENO E DOR POS-OPERATORIA

CONTROLE DE DOR POS-OPERATORIA E DEBITO DO DRENO

DATA__/ |/ HORA :

DATA__/

DATA_ / | _HORA _:

DATA_/ |/ HORA _:

DATA__/

DATA__/

DATA /| HORA _:

DATA__/

/__HORA _:

' /|__HORA__:

/__HORA _:

/|__HORA__:

PROJETO BISTURI HARMONIC

VOL

VOL

VOL

VOL

VOL

VOL

VOL

VOL
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Anexo 3: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
BISTURI HARMONICO EM MASTECTOMIA

Dados de identificacéo

Titulo do Projeto: Utilizagdo do bisturi Harmonic® em mastectomias radicais para
cancer de mama em comparag¢ao com o bisturi elétrico convencional.

Pesquisador Responsavel: Gustavo Henrique Fabri Pereira Ribeiro CRM 107250 SP.
Instituicdo a que pertence o Pesquisador Responsavel: Hospital de Cancer de Barretos

Telefone para contato: (17) 3321-6600; Ramal 6712

Nome do voluntario:
Idade: anos R.G.
Responsavel legal (quando for o} caso):

R.G. Responsavel legal:

O Sr. (?) esta sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa “Utilizacao
do bisturi Harmonic® em mastectomias radicais para cancer de mama em comparagao
com o bisturi elétrico convencional’, de responsabilidade do pesquisador Gustavo
Henrique Fabri Pereira Ribeiro.

1. Descrigédo do estudo e do aparelho (bisturi Harmonic®)

A presente pesquisa pretende comparar os aparelhos usados nas cirurgias de retirada
de toda a mama nos casos de pacientes com cancer de mama. Os aparelhos de
cirurgia sao: bisturi elétrico e bisturi Harmonic®.

O bisturi elétrico utiliza energia elétrica para promover a retirada da mama neste tipo de
cirurgia. O bisturi Harmonic® utiliza movimentos de vibragcdo para promover a retirada
da mama. A cirurgia € a mesma para os dois métodos: retirada de toda a glandula da
mama, incluindo a pele que recobre parte da mama, a aréola e o mamilo. Retirada de
todos os ganglios visiveis na axila. Fechamento da ferida operatéria por aproximagao
da pele restante. O térax do lado operado fica sem a mama.

A anestesia sera GERAL (endovenosa e inalatéria) sendo seus riscos e beneficios
explicado por médico anestesiologista no momento da consulta pré-anestésica.

Entendo que a cirurgia para o cancer de mama nao impede o aparecimento de cancer
na outra mama ou em outras partes do corpo (metastases).

A mama retirada na cirurgia sera enviada para estudo. Os resultados serao fornecidos
em consulta no ambulatério.

Entendo e aceito que a cirurgia sera realizada por médico especialista na area de
tratamento de mamas e sera utilizado o bisturi Harmonic® ou bisturi elétrico.
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2. Beneficios e complicacdes

O uso de bisturi Harmonic® em retirada de toda a mama tem o intuito de reduzir as
complicagdes que cercam tal procedimento, a saber: hemorragia intra-operatoria, leséo
da veia axilar, hematoma pds-operatorio (acumulo de sangue no local operado), seroma
pos-operatério (acumulo de liquido claro e as vezes com pouco sangue no local
operado). O bisturi harmonico pode acarretar beneficios em relagdo ao bisturi elétrico,
mas estes dados necessitam de melhor avaliagédo, razdo deste protocolo. Cabe informar
que os resultados do bisturi harménico nunca se mostraram inferiores ao do bisturi
elétrico.

3. Publicagédo dos resultados e confidencialidade

O estudo sera publicado, independente dos resultados obtidos. Os participantes terao
sua identidade preservada, sendo que somente os pesquisadores saberdo dos dados
do trabalho.

4, Autonomia dos participantes do estudo

Todo participante do estudo tem poder e liberdade para negar a realizac&do da cirurgia
de retirada da mama com uso do bisturi Harmonic® momentos antes da cirurgia.

Eu, , RG n°
declaro ter sido informado e concordo em participar, como
voluntario, do projeto de pesquisa acima descrito.

Ou
Eu, , RG n°
, responsavel legal por
, RG n° declaro

ter sido informado e concordo com a sua participagdo, como voluntario, no projeto de
pesquisa acima descrito.

Barretos, de de

Nome e assinatura do paciente ou seu responsavel legal Nome e assinatura do responsavel por obter o consentimento

Testemunha testemunha
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