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RESUMO

BASTOS, LMH. Curetagem e eletrocoagula¢ao versus exérese cirirgica no tratamento
do carcinoma basocelular de baixo risco: um ensaio clinico randomizado. 2020. 27 f.
Dissertagao (Mestrado) — Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual
Paulista, Botucatu, 2020.

Fundamentos: O carcinoma basocelular (CBC) corresponde a 70-80% das
neoplasias malignas de pele, demandando significativos recursos de saude.
Curetagem e eletrocoagulacdo (C&E) foi descrita no tratamento do CBC ha
algumas décadas, apresentando custos reduzidos e taxas de cura satisfatorias.
Por outro lado, existem poucos estudos randomizados que compararam este
tratamento com a cirurgia convencional em tumores de baixo risco.

Objetivo: comparar os resultados apds trés meses da C&E versus cirurgia
convencional para CBC de baixo risco em relacdao as complicagdes cirurgicas,
recuperacao pds-operatdria, aspecto estético e satisfacao do paciente.

Métodos: Ensaio clinico randomizado, paralelo e aberto comparando C&E
com cirurgia convencional no tratamento de CBCs de baixo risco, com até 1 cm
de diametro. Realizado com pacientes do ambulatério de dermatologia da
Faculdade de Medicina de Botucatu. Foram avaliadas complicagdes,
recuperacao pos-operatoria, satisfacao e aspecto da cicatriz apds trés meses do
procedimento.

Resultados: Foram incluidos 116 tumores de 82 participantes, sendo 61
lesGes no grupo da cirurgia convencional e 55 lesdes no grupo da C&E alocados
por meio de um app Javascript desenvolvido pela equipe pesquisadores.
Quarenta e nove porcento mulheres e idade mediana de 72 anos. O diametro
mediano das lesOGes foi de 7 mm, 76% de padrao clinico nodular e 55%
localizados na regidao cranio-cervical de baixo risco. Em analise multivariada, as
cicatrizes de C&E apresentaram maior alteracao de cor (p<0,01), rigidez (p<0,01)
e espessura (p=0,02). Nao houve diferenca quanto a satisfacdao e aos cuidados e
complicacdes pds-operatdrias, como infeccdo local, deiscéncia, sangramento ou
retracdo cicatricial (p>0,33).

Limitacdes: Estudo monocéntrico, ndo cegado, com seguimento de até
trés meses.

Conclusdes: Ambos os procedimentos foram bem tolerados pelos
participantes, com altos niveis de satisfacdo e baixos niveis de complicacdes.
Porém, cicatrizes mais inestéticas, apds trés meses, quando realizada C&E.

Palavras-chave: carcinoma basocelular; curetagem; eletrocoagulagao; Oncologia
Cirurgica; ensaio clinico.



ABSTRACT

BASTOS, LMH. Curettage and electrocoagulation versus surgical exeresis in the
treatment of low-risk basal cell carcinoma: a randomized clinical trial. 2020. 48 f.
Dissertation (Master's Degree) - Botucatu School of Medicine, Paulista State University,
Botucatu, 2020.

Background: Basal cell carcinoma (BCC) corresponds to 70-80% of
malignant skin neoplasms, requiring significant health resources. Curettage and
electrocoagulation (C&E) has been described in the treatment of BCC a few
decades ago, with reduced costs and satisfactory cure rates. On the other hand,
there are few randomized studies that compared this treatment with
conventional surgery in low-risk tumors.

Objective: to compare the results after three months of C&E versus
conventional surgery for low-risk BCC in relation to surgical complications,
postoperative recovery, aesthetic appearance and patient satisfaction.

Methods: Randomized, parallel and open clinical trial comparing C&E
with conventional surgery in the treatment of low-risk BCCs, up to 1 cm in
diameter. Performed with patients from the dermatology outpatient clinic of
the Faculty of Medicine of Botucatu. Complications, postoperative recovery,
satisfaction and scar appearance were evaluated three months after the
procedure.

Results: 116 tumors from 82 participants were included, 61 lesions in the
conventional surgery group and 55 lesions in the C&E group allocated through a
Javascript app developed by the research team. Forty-nine percent women and
a median age of 72 years. The median diameter of the lesions was 7 mm, 76%
with a nodular clinical pattern and 55% located in the low-risk craniocervical
region. In multivariate analysis, C&E scars showed greater color change (p
<0.01), stiffness (p <0.01) and thickness (p = 0.02). There was no difference
regarding satisfaction and care and postoperative complications, such as local
infection, dehiscence, bleeding or scar retraction (p> 0.33).

Limitations: Monocentric study, not blinded, with a follow-up of up to
three months.

Conclusions: Both procedures were well tolerated by the participants,
with high levels of satisfaction and low levels of complications. However, more
unsightly scars, after three months, when performed C&E.

Keywords: basal cell carcinoma; curettage; electrocoagulation; Surgical
Oncology; clinical trial.
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1. INTRODUCAO

O carcinoma basocelular (CBC) é o tipo mais prevalente de cancer de pele e o
tipo mais prevalente de cancer no Brasil e em varias regides do mundo. Ele se
caracteriza pelo acometimento da camada basal da pele e seus anexos, de maneira
desordenada. (1-2)

O CBC apresenta baixo risco de disseminacdo metastdtica regional ou sistémica,
no entanto, ha infiltracdo de tecidos locais, com possivel destruicdo tissular grave em
casos avancados. Assim, é imperativa a retirada da lesdo o mais precocemente
possivel, para que se obtenha maiores chances de cura e menos sequelas locais. (2-4)

O subtipo classificado como de baixo risco se comporta como uma lesdo de
bordas bem delimitadas, ndo recorrente, fora de areas irradiadas previamente, em
pacientes imunocompetentes, menores de 20 centimetros na drea L (tronco e
extremidades, com exce¢dao maos, pés, unidade ungueal, pré-tibial e tornozelos) e
menores 10 milimetros na area M (bochechas, fronte, couro cabeludo, pescogo e pré-
tibial), com padrdao de crescimento tipo nodular ou superficial. As abordagens
terapéuticas consideradas efetivas para esse subtipo incluem C&E e cirurgia
convencional. (4)

Diversas abordagens terapéuticas sao descritas e aprovadas atualmente como
curetagem e eletrocoagulacdo (C&E), cirurgia convencional, cirurgia micrografica de
Mohs, agentes topicos ou intralesionais, radioterapia e terapia fotodinamica. A escolha
do método depende do subtipo do CBC, sendo considerado o tamanho, localizacao,
padrdo clinico-patolégico e condig¢des clinicas dos pacientes. (5-6)

As lesOes classificadas como de alto risco possuem um desses critérios: as
bordas mal delimitadas, recorrentes, em pacientes imunocomprometidos, em areas
irradiadas previamente, maior ou igual a 20 milimetros na area L, maior ou igual a 10
milimetros na area M, ou localizadas na drea H independente do tamanho (regides
central da face, palpebras, supercilios, regido periorbitaria, nariz, labios, queixo,
mandibula, pré-auricular e retroauricular, temporal, orelhas, mados e pés), padrdo de
crescimento agressivo e envolvimento perineural. (5-6)

A C&E tem como vantagens o tempo cirdrgico menor e a facilidade na
abordagem da lesdo, demandando menor estrutura fisica e custos de materiais para
sua execucdo. Porém, o procedimento é profissional dependente, havendo baixo risco
de recorréncia se realizado por profissional experiente. Por outro lado, o
procedimento tende a deixar cicatrizes mais evidentes, e apresenta um tempo de
cicatrizacdo ou recuperacdo mais prolongado. (4-7)

A cirurgia convencional, consiste na exérese do tumor clinica ou
dermatoscopicamente detectavel com margem adicional de seguranga de 3-4mm. E a técnica
mais comumente utilizada para abordagem da lesao, com taxa de recorréncia pequena
se respeitada as margens adequadas, sendo geralmente bem tolerada. No entanto, é
uma terapéutica mais invasiva, comprometendo tecidos s3os. E um procedimento de
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duracdo mais longa, geralmente de custo maior, demandando uma infraestrutura
relativamente mais complexa. Por outro lado, pode apresentar menor tempo de
recuperagao e cicatrizes menos inestéticas. (5-7)

Apesar de a C&E ser um método classicamente descrito no tratamento do CBC,
no ultimo guideline de manejo de CBC publicado em 2017 pela academia americana de
dermatologia, hd poucos estudos na literatura comparando a técnica com a exérese
cirurgica, sendo estes apenas observacionais. Em estudos observacionais, a taxa de
recorréncia local da lesdo para curetagem e eletrocoagulagdo variou de 6 a 19%,
dependendo do tamanho e localizagao do tumor, além da experiéncia do cirurgidao que
realizou o procedimento. (6-7)

Assim, o objetivo do presente estudo é comparar os resultados apds 3 meses
da C&E versus cirurgia convencional para CBC de baixo risco em relagdao as
complicagdes cirurgicas, recuperacao pos operatdria, aspecto estético e satisfacdo do
paciente.

2. METODOS

O estudo é do tipo ensaio clinico randomizado, controlado, aberto, paralelo 1:1.
Registrado no ReBEC (RBR-534wr3) e aprovado no Comité de Etica e Pesquisa local.

Foram incluidos no estudo os pacientes provenientes do ambulatério do
servico de Dermatologia do Hospital das Cinicas da FMB-UNESP com diagndstico de
CBC de baixo risco, clinicamente evidente, de até 10mm de didmetro.

Foram definidos CBCs de baixo risco como aqueles de bordas bem delimitadas,
ndo recorrentes, fora de dreas irradiadas previamente, em paciente
imunocompetentes, localizadas no pescoco, tronco, extremidades (exceto maos e pés)
ou regides de baixo risco na face (fronte e bochecha) de até 10 mm de diametro, com
padrdo de crescimento expansivo nodular ou superficial. (6)

Os critérios de exclusdo do estudo foram: lesdo proveniente de recidiva de CBC
prévio; gestacdo, amamentacdo; ndo concordante; disturbio de coagulacdo;
imunossupressao; dificuldade para manter cuidados locais adequados segundo relato
do paciente; dificuldade de compreensao; indisponibilidade de comparecimento nos
retornos ambulatoriais.

Uma tabela randomizada de alocacdo foi gerada por computador e
posteriormente passada para um aplicativo JavaScript, desenvolvido pelos
pesquisadores. As lesGes foram alocadas para os tratamentos ap6ds inclusdo dos
participantes no estudo de acordo com aplicativo utilizado pelos pesquisadores, que
ocultava as alocacgOes futuras. A randomizacdo foi por lesdo e ndo por paciente, uma
vez que um mesmo participante podia ser alocado para diferentes tratamentos se
apresentasse multiplas lesdes, de acordo com a randomizagao. Em caso de multiplas



lesdes num mesmo paciente, estas foram incluidas e alocadas na ordem cranio caudal
de localizacdo das lesdes.

As lesGes foram demarcadas com caneta cirdrgica com margem de seguranca
de 3 mm com auxilio de dermatoscépio.

No grupo de C&E, a porc¢do central da lesdo foi excisada com lamina tangencial
(barbirese) e encaminhada a exame anatomopatoldgico. O restante do tecido tumoral
foi curetado até eliminacdo completa a inspecdo, além da pele circundante até
demarcacdo prévia de trés milimetros, ou até o limite dos tecidos friaveis. O leito
curetado foi eletrocoagulado em sequéncia.(7) O processo de C&E foi repetido
totalizando dois ciclos. (8)

No grupo da exérese cirurgica, a lesao foi retirada em fuso, seguindo as linhas
de tensdo da pele, guiada pela demarcacdo de 3mm de margem de seguranca (9),
fechada com sutura direta, utilizando mononilon 4.0 (tronco e membros) e 5.0 (face)
em pontos simples interrompidos. O paciente foi orientado a manter cuidados locais
com limpeza e curativo com pomada de antibiéticos, e retirada dos pontos na Unidade
Basica de Saude do seu municipio.

Em ambos os procedimentos, o material foi enviado para andlise
anatomopatoldgica.

Os pacientes foram orientados a manter cuidados locais com limpeza e curativo
com pomada de antibiéticos, e retirar pontos no caso de cirurgia convencional, na
unidade basica de saude.

Os medicamentos para cuidados pds-operatdrios ndo foram fornecidos pelos
pesquisadores.

As varidveis estudadas foram as seguintes: sexo; idade em anos; escolaridade;
tabagismo; fototipo; tipo clinico do CBC; diametro da lesdo em mm; sinais de recidiva
tumoral ao exame clinico; infeccdo pds-operatéria necessitando de cuidados locais ou
sistémicos; deiscéncia da sutura; sangramento significativo, necessitando de
atendimento em saude; retracdo cicatricial clinicamente evidente; intensidade da dor
por escala andldgica de 1 a 10; prurido por escala analoga de 1 a 10; demanda de
cuidados pds-operatdrios pelo paciente; satisfacdo com o procedimento cirlrgico em
uma questao tipo Likert com as opg¢des nenhuma, pouca, moderada, muita e total; e
resultado estético da cicatriz aos 3 meses pela “Patient and Observer Scar Assessment
Scale” (anexo 3). (10).

O desfecho primario foi a satisfacdo do paciente com o procedimento.

Os pacientes foram reavaliados em 3 meses para obtencao das informacdes de
desfechos, quanto a complicagdes, satisfacao, cuidados locais e resultado estético.



2.1. Limitacdes do estudo

Estudo monocéntrico, ndo cegado, seguimento de até trés meses.

Alguns desfechos foram avaliados retrogradamente com relatos dos pacientes,
ndo avaliados pelos pesquisadores (necessidade de cuidados locais ou sistémicos;
deiscéncia da sutura; sangramento significativo, necessitando de atendimento em
saude; intensidade da dor por escala analoga de 1 a 10; prurido por escala analoga de
1 a 10; demanda de cuidados pds-operatoérios pelo paciente).

2.2. Processamento e analise dos dados

O banco de dados foi criado no software EXCEL®. Para a andlise dos dados foi
utilizado o programa estatistico IBM SPSS (versao 20.0).

2.3. Anédlise estatistica

O célculo do tamanho amostral resultou em 98 pacientes e foi baseado em uma
diferenca de taxa de satisfacdo maxima com o procedimento esperada de 60% versus
85% para um teste de poder de 80% e p < 0,05 bicaudal.

Os dados foram descritos e comparados bivariadamente entre os diferentes
métodos pelos testes paramétrico t de student e ndo paramétrico Mann-Whitney para
as variaveis continuas, dependendo da normalidade das distribui¢cdes, avaliada pelo
teste de Shapiro-Wilk. As varidveis categdricas foram comparadas pelos testes de qui-
guadrado ou exato de Fisher, de acordo com o menor nimero de eventos esperados
em cada analise.

As caracteristicas com p<0,2 nas andlises bivariadas foram analisadas por
modelos mistos multivariados ajustados pela idade, sexo, fototipo, anos de estudo,
tabagismo, tamanho e localizacdo, tendo como varidavel dependente o método
utilizado.

Foram considerados significativos valores bicaudais de p < 0,05.
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3. RESULTADOS

Foram incluidas 116 lesdes de 82 pacientes, sendo 49% do sexo feminino, com
uma média de 1,4 lesGes por paciente. (Figura 1)

Os pacientes foram recrutados e acompanhados no periodo entre fevereiro de
2018 a marco de 2019.

Elegiveis

n=118

Excluidos

n=2 —disturbio de
coagulagdo

Randomizacdo
n=116

|
Exérese
n=61

Andlise final Andlise final
n=61 n=55

Figura 1. Fluxograma de execucgao do estudo.

As caracteristicas, de acordo com a randomizacdo das lesGes, estdo na tabela 1.
Um mesmo paciente com multiplas lesdes poderia ser submetido a diferentes
tratamentos de acordo com a randomizacao especifica de cada lesao.

Tabela 1. Caracteristicas dos participantes e das lesdes incluidas no estudo.

C&E Exérese RR (IC 95%) p

n=55 n=61
Sexo feminino* 20 (37%) 29 (47%) 0,79 (0,51a1,22) 0,30
Sexo masculino 34 (63%) 33 (53%) - -
Idade (anos)** 72 (61-75) 71,5(62-75) - 0,67
Fototipo 1-2* 13 (25%) 17 (28%) 0,86 (0,46 a1,61) 0,65
Fototipo 3-5 40 (75%) 43 (72%) - -
Anos de estudo** 5(3-10) 4 (3-11) - 0,43
Tabagismo* 8 (15%) 7 (11%) 1,31(0,50a3,38) 0,57
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Padrao clinico nodular*
Padrdo clinico superficialt
Pigmentado**

Diametro lesdo (mm)**
Cabeca e pescogo*

Tronco e MMSS

40 (74%)
5 (9%)

8 (23%)
7 (5-8)
31 (57%)
23 (43%)

48 (77%)
3 (5%)

7 (14%)
7 (5-9)
33 (53%)
29 (47%)

0,95 (0,77 a 1,17)
1,91 (0,47 a 7,63)
1,63 (0,65 a 4,08)

1,07 (0,77 a 1,49)

0,67
0,47
0,29
0,28
0,65

* Teste qui-quadrado.

** Teste de Mann-Withney. Mediana (p25-p75%).

T Teste exato de Fisher.

Tabela 2. Caracteristicas avaliadas no pds-operatério de trés meses, de acordo com o

procedimento realizado.

Curetagem Exérese RR (IC 95%) p

n=55 n=61
Fumou* 8 (15%) 8 (13%) 1,14 (0,46 2 2,85) 0,77
Infeccao** 0 (0%) 1(1,6%) - 0,99
Deiscéncia - 2 (3%) - -
Sangramento 0 (0%) 0 (0%) - -
Retragao** 2 (4%) 5 (8%) 0,45 (0,09 a2,27) 0,45
Recidiva** 0 (0%) 0 (0%) - -
Dor pést 0 (0-0) 0 (0-0) - 0,34
Dias de dort+ 0 (0-0) 0 (0-0) - 0,45
Prurido pést 0 (0-0) 0(0-1) - 0,77
Dias de pruridot 0 (0-0) 0(0-2) - 0,82
Cuidados — Poucas vezes** 1 (2%) 2 (3%) 0,57 (0,05a6,15) 0,99
Cuidados — Quase nunca 54 (98%) 59 (97%) - -
Satisfagdo — Total** 46 (85%) 53(85%) 0,99 (0,85a1,15) 0,99
Satisfagdo — Muita 9 (15%) 8 (15%) - -
Escore estéticot 10 (10-10) 10(10-10) - 0,63
Cicatriz (Escore POSAS)#
Vasculart 2,5 (2-4) 3(2-3) - 0,51
Pigmentagaot 2 (1-4) 2(1-2) - 0,17
Espessurat 2 (2-3) 2(2-3) - 0,78
Relevot 2 (1-3) 2 (1-3) - 0,81
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Elasticidadet 2 (1-3) 2 (2-3) - 0,61

Dolorosat 1(1-1) 1(1-1) - 0,54
Pruridot 1(1-1) 1(1-1) - 0,74
Alt. cort 3(1-5) 2 (1-3) - 0,07
Rigidez* 2 (1-3) 2(1-2) - 0,08
Espessurat 2 (1-3) 2 (1-2) - 0,11
Irregularidadet 2 (1-3) 2 (1-3) - 0,46

* Teste qui-quadrado.

** Teste exato de Fisher.

T Teste de Mann-Withney

¥ “Patient and Observer Scar Assessment Scale”

A tabela 2 ilustra as caracteristicas das lesGes quanto a evolugdo pods-
operatéria, onde ndo se verificam diferencas significativas. As caracteristicas com
p<0,2 foram analisadas por modelos mistos multivariados ajustados pela idade, sexo,
fototipo, anos de estudo, tabagismo, tamanho e localiza¢do. As varidveis pigmentacao
(p=0,02), alteracdo de cor (p<0,01), rigidez (p<0,01) e espessura (p=0,02) estiveram
significativamente associadas com a técnica cirurgica, tendo piores escores para a C&E.

Na analise final, todas as lesdes confirmaram o diagndstico de carcinoma
basocelular no exame anatomopatolégico, e ndo houve sinais clinicos e
dermatoscdpicos de recidiva local

4. DISCUSSAO

Apesar de haver diversas propostas para o tratamento do CBC de baixo risco,
incluindo métodos cirurgicos e nao cirurgicos, ha poucos ensaios clinicos randomizados
gue comparam estes tratamentos foram realizados.

A C&E no tratamento do CBC foi descrita ha vérias décadas, porém ainda
existem controvérsias sobre as suas taxas de cura e melhor perfil de indicacdo.
Atualmente, para lesdes com alto risco de recidiva, como lesGes grandes (>2cm),
recidivadas e com padrdes clinico-patolégicos infiltrativos, a cirurgia micrografica se
mostra como a melhor opc¢do terapéutica, apesar de apresentar custos maiores.(7) Por
outro lado, para a maioria dos casos de baixa gravidade com lesdes de padrdo de
crescimento expansivo e menores em tamanho, ndo ha evidéncia significativa sobre a
adequacao de cada conduta terapéutica, principalmente quanto ao papel da C&E.

No presente estudo, realizamos uma avaliacdo prospectiva randomizada do
tratamento de lesdes de carcinoma basocelular de baixo risco com cirurgia
convencional versus C&E, sendo que nado identificamos nenhum estudo prévio de
metodologia equivalente, exclusivamente para este perfil de lesGes.
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Nossos dados mostraram semelhantes taxas de complicacao e satisfagcdao pds-
operatéria no tratamento de lesGes de CBC menores que 1lcm. Por outro lado, em
analise multivariada, identificamos uma pior avaliacdo da pigmentacdo, elasticidade e
espessura da cicatriz na C&E. Ainda assim, estas avaliacbes se concentraram em
porgdes favordveis dos escores que avaliaram as caracteristicas das cicatrizes.

As taxas de cura ou recidiva tumoral nos casos submetidos a C&E variam
significativamente de estudo para estudo, o que resulta de uma variedade de
diferentes gravidades dos tumores incluidos nos estudos. Woldow (2016) verificou que
a observag¢dao de tumor no material enviado para exame histopatolégico no ultimo
estagio de curetagem pode predizer as chances de recidiva. Além disto a maior
friabilidade do tumor favorece que a curetagem ajude na delimitagdo dele, mesmo em
areas nao clinicamente evidentes. (9-12)

Blixt (2013) identificou 27% de recidiva apds C&E em CBCs de alto risco,
sugerindo a inadequacao desta técnica neste tipo de lesdo, por outro lado, Rodriguez-
Vigil (2007) relatou taxas de cura em cinco anos variando de 79 a 99% apds quatro a
cinco ciclos de C&E em areas de risco da face. (13-14)

Muitos autores relataram o uso da curetagem associada a outras técnicas
terapéuticas. Piekert (2011) realizou o procedimento em lesGes de baixo risco
associado a crioterapia relatando 99% de cura apds dois anos em tumores de até 2cm,
enquanto Kuijpers (2007) relatou 19,6% de recorréncia em cinco anos. (15,16) Tilman
(2008) relatou 96% de cura apds C&E seguida de seis a 10 semanas de aplicagdo local
de imiquimod 5%. Da mesma forma, Christensen (2011) advoga a curetagem profunda
das lesdes antes da aplicagao de fotossensibilizante na terapia fotodinamica. (17-18)

Apesar de haver significativa heterogeneidade entre os resultados e nenhum
estudo randomizado especifico, o guia de condutas no tratamento do CBC publicado
pela Academia Americana de Dermatologia coloca a C&E como nivel de recomendacdo
B e nivel de evidéncia |, Il para lesdes de baixo risco.

Por fim, poucos estudos avaliaram o grau de satisfagdo ou qualidade de vida
dos pacientes com os diferentes tratamentos. Um estudo realizado em 2007 avaliou o
impacto das diferentes técnicas na qualidade de vida do paciente através do Skindex
de 16 itens apds um e dois anos do procedimento, encontrando piores resultados para
a C&E em relagdo a exérese convencional e cirurgia de Mohs. E importante ressaltar
gue as lesdes nao se restringiam em tamanho ou nivel de risco, tendo um didmetro
médio de 9,9 mm. (19)

No nosso estudo, avaliado-se apds trés meses do procedimento, nao
identificamos diferencas significativas na satisfacdo quanto ao tratamento, assim como
maiores dificuldades de cuidados locais, sintomas ou complicacdes cirurgicas.
Acreditamos que tais observacdes podem modificar-se com o decorrer do tempo
sendo relevante a reavaliacdo destes pacientes. Por outro lado, o perfil demografico,
assim como a inclusdo apenas de lesdes pequenas e de baixo risco podem favorecer
resultados mais semelhantes a aqueles obtidos com a exérese cirurgica convencional.
Ndo houve casos de recidiva de lesdo em ambos os grupos durante o periodo de
estudo, mas hd a necessidade de avaliacdo deste desfecho em periodo mais longo, de
2 a5 anos.
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O presente estudo possui limitagdes relacionadas ao desenho monocéntrico, a
nao verificagdo histoldgica posterior das dreas tratadas, ao ndo cegamento das
avaliagdes por limitagdes técnicas e a avaliagao limitada a 3 meses, porém adequando-
se aos objetivos do estudo.

5. CONCLUSAO

Ambos os procedimentos foram bem tolerados pelos participantes, com altos
niveis de satisfacdo e sem diferencas significativas quanto a complicag¢des cirurgicas e
recuperacao pds-operatdria. Por outro lado, apesar de discreta, houve cicatrizes com
maiores alteracdes de pigmentacdo, rigidez e espessura aos trés meses apds o
procedimento de C&E.

CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores ndo possuem conflitos de interesse.
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7. APENDICES

1 - Protocolo de pesquisa

=12 (0] 2 T=E TR Data da entrevista:

.......... [eoonoonoi] e

Sexo: ( )F ()M Fototipo (1 a 6): ...........

Comorbidades:

Escolaridade: ( JAnalfabeto ( )Primdrio ( )Secundario ( )Superior

( )Completo ( )Incompleto Anos de estudo: ......oeeeunnnnrrrreennnn.
Tabagismo atual (>2 cigarros por dia): ( )S ( )N Carga (magos X ano): ......ccceeeeenn...
============== PARA CADA LESAO IDENTIFICADA PREENCHER ABAIXO
Lesdo 1:

Tipo clinico: ( ) Nodular ( )Pigmentado ( )Superficial

Tamanho em milimetros: ............. Procedimento: ( ) Exerese ( ) ECT
Lesdo 2:

Tipo clinico: ( ) Nodular ( )Pigmentado ( )Superficial

Tamanho em milimetros: ............. Procedimento: ( ) Exerese ( ) ECT
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Lesdo 3:

Tipo clinico: ( ) Nodular ( )Pigmentado
Tamanho em milimetros: .............

Lesdo 4:

Tipo clinico: ( ) Nodular ( )Pigmentado
Tamanho em milimetros: .............

Lesdo 5:

( )Superficial

Procedimento: ( ) Exerese

( )Superficial

Procedimento: ( ) Exerese

Tipo clinico: ( ) Nodular ( )Pigmentado ( )Superficial

Tamanho em milimetros: .............

Procedimento: ( ) Exerese

() ECT

()ECT

() ECT
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APENDICE 2
Avaliacao do resultado cirargico precoce

(um formulario por lesao)

[N\ [0] ¢ =P

[ T

Telefone: .o, Data atual: ............. - YA Meses pos
lesdo..........

Data do procedimento.:............. Y S Y A NUmero da lesdo:.....ccceeeeeeveeennnnees

1- Fumou nos ultimos 3 meses:
( )Sim, quantos cig. por dia:................ ( )Nao

(1 )Sim, qualic.ceecieeceeee e, ; tempo de uso(dias):.............. ( )Nao

3- Deiscéncia:
( )Total ( )Parcial ( )Nao

4- Sangramento significativo (necessitando cuidados médicos):
()SIm, qualie..cceeeecee e ( )Nao

5- Retracdo cicatricial:
( )Nenhuma ( )Na&o significativa ( )Clinicamente significativa

6- Sinais de recidiva tumoral:
( )Sim, reavaliagdo clinica  ( )Sim, realizacdo de bidépsia  ( ) Sim, confirmado por bidpsia
( )Nao

Avalia¢ao do paciente:

7- Qual a intensidade da dor sentida no local da cirurgia, de 0 a 10:
- 0: Nenhuma dor.
- 10: Maior dor imaginavel.

9- Qual a intensidade da coceira sentida no local da cirurgia, de 0 a 10:
- 0: Nenhuma coceira.
- 10: Maior coceira imaginavel.

11- Os cuidados com a ferida atrapalharam a sua rotina didria:
( )Quase nunca ( )Poucasvezes ( )Muitasvezes ( )Quase sempre
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13- Qual sua satisfacdo com o procedimento cirurgico:
( )Nenhuma ( )Pouca ( )Moderada ( )Muita ( )Total

14- Que resultado estético final vocé da a cicatriz atualmente, de 0 a 10:
- 0: Muito ruim.
- 10: Muito bom
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8. ANEXOS

ANEXO 1

Avaliacao atual da cicatriz
Observer Scar Assessment Scale

normalskin 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 worstscarimaginable

Vascularization ©C 0 0 0 0O 0 0 O O O
Pigmentation C 0O 0 0 0 0 0 0 0 O Hypo [
Mix O
Hyper [
Thickness O 0 0O 0O O 0 0O 0O 0O o
Relief 0O 0 0 0O 0O 0 0O 0 0 ©
Pliability © 0 0O 0o O OO0 0 O C
Total score Observer Scar Scale:
Patient Scar Assessment Scale
No, no complaints 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Yes, worstimaginable
Is the scar painful ? O 0 0 0 O 0O O 0O O ©
Is the scar itching? o 0 00 0O 0 0 0O O ©
No, as normal skin 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Yes, very different

Is the color of the scar different? O 0 0 0O 0O 0 0 © 0 0o
Is the scar more stiff ? O 0O 00O OO0 0 0 O 0
Is the thickness of the scar different?0 © ¢ o © o 0 © 0 ©

Is the scar irregular? © 0 00O 0O 0O O 0 0

+

Total score Patient Scar Scale:
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ANEXO 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TERMINOLOGIA OBRIGATORIO EM ATENDIMENTO A RESOLUGAO 196/96 ~CNS-MS)

Vocé foi atendido (a) no ambulatério de Dermatologia da Faculdade de
Medicina da Unesp de Botucatu, e recebeu o diagnéstico de “carcinoma
basocelular”.

Vocé esta sendo convidado(a) para participar de um projeto de pesquisa
chamado “Curetagem e eletrocoagulagéo x cirurgia convencional no tratamento
do carcinoma basocelular de baixo risco com até 10mm de diametro: Um
estudo randomizado.”.

E através das pesquisas clinicas que ocorrem os avancos importantes em
todas as areas, e sua participacao é fundamental.

Esta pesquisa pretende estudar o tratamento de um tipo de cancer de
pele muito comum, o carcinoma basocelular, que afeta muitas pessoas de pele
clara na nossa populacdo. Os principais tratamentos do carcinoma basocelular
de baixo risco séo a retirada da lesdo ou curetagem e cauterizagao com
anestesia local.

Caso vocé participe da pesquisa, serao feitas algumas perguntas sobre sua
saude e uso de medicacfes. Conforme € de seu conhecimento, vocé esta
sendo atendido(a) para o tratamento de lesbes de carcinoma basocelular, e foi
agendada a remocao dessas lesfes.

No presente estudo nés pretendemos analisar a resposta aos dois
diferentes modos de tratamento do carcinoma basocelular, atualmente
considerados efetivos e equivalentes quanto a taxas de cura. Dessa forma
procuramos confirmar as informacdes preliminares sobre as duas técnicas,
também avaliando resultados estéticos e frequéncia de complicagdes.

O procedimento consiste de uma pequena anestesia local e realizacéo
da retirada da lesdo com sutura ou curetagem e cauterizagao elétrica
subsequente. Serdo mantidos cuidados locais e retirados os pontos apds 7 a
10 dias.

Durante o procedimento, pode haver leve desconforto no local e, durante
os cuidados com curativos em casa, pode haver sangramento, inchago e dor
nos locais dos cortes da pele.

Caso vocé nao queira participar da pesquisa, é seu direito e isso nao vai
interferir com o seu tratamento ou a preferéncia de agendamento médico.

Caso vocé precise de orientacéo, ou auxilio médico decorrente do
atendimento nesse ambulatério ou do procedimento realizado deve procurar 0s
responsaveis pela pesquisa, Dr. Juliano Vilaverde Schmitt de segunda a sexta-
feira através dos telefones (14) 3880-1270 e (14) 3880-1259.

Para davidas adicionais vocé podera entrar em contato com o Comité de
Etica através dos fones: 380-1608 ou 388016009.

Estéo garantidas todas as informacgfes que vocé necessitar, antes
durante e depois do estudo.

Uma via desse termo de consentimento deve ser guardada com vocé, e
outra sera arquivada junto ao pesquisador. A sua participacdo neste estudo é
voluntaria. Assim, se vocé ndo quiser mais fazer parte da pesquisa podera
solicitar de volta o termo de consentimento livre esclarecido assinado.
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As informacdes relacionadas ao estudo poderéo ser inspecionadas pelos
meédicos que executam a pesquisa e pelas autoridades legais. No entanto, se
qualquer informacéo for divulgada em relatério ou publicagdo, isto sera feito
sob forma codificada, para que seu nome ou sua identificacdo sejam privativos.

Todas as despesas necessarias para a realiza¢do da pesquisa sdo da
responsabilidade do pesquisador. Pela sua participacdo no estudo, vocé néo
recebera nenhum valor em dinheiro.

Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seu home, e sim
um cédigo.

Eu, li o texto acima e
compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual fui convidado a participar.
Eu entendi que sou livre para interromper minha participagdo no estudo a
qualquer momento sem justificar minha deciséo e sem que esta decisao afete
meu tratamento.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

ASSINALUIA:......cceveeeeeiiiiiiie e
Assinatura do responsavel (caso paciente seja
INCAPAZ).....ceeeeeeeeeeiiiiiiis
Nome de quem aplicou o
1451 1110 T PRRRRRR
Assinatura:
Data: ...... oo

Pesquisador(a): Juliano Vilaverde Schmitt. Departamento de Dermatologia e
Radioterapia da Faculdade de Medicina de Botucatu-Unesp, Distrito de Rubido
Jr, S/N, Botucatu-SP. Fone: (14) 3880-1270 e 3880-1259. E-mail:
julivs@gmail.com.
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ANEXO 3

UNESP -FACULDADE DE 4 Plaboforma
MEDICINA DE BOTUCATU

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Curetagem e eletrocoagulagdo VS cirurgia convencional no tratamento do carcinoma
basocelular de baixo risco com até 10mm de didmetro: um estudo randomizado
Subprojeto 1: Curetagem e eletrocoagulagéo VS cirurgia convencional no tratamento
do carcinoma basocelular de baixo risco com até 10mm de didmetro: um estudo
randomizado - resultados em 3 meses
Subprojeto 2: Cu e elet lagdo VS cirurgia convencional no tratamento
do carcinoma basocelular de baixo risco com até 10mm de didmetro: um estudo
randomizado - recidiva apos 2 anos

Pesquisador: LARISSA PIERRI CARVALHO

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 94087318.3.0000.5411

Instituigdo Proponente: Faculdade de Medicina de BotucatwUNESP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 4.101.709

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de emenda ac projeto de pesquisa: Curetagem e eletrocoagulagdo VS cirurgia convencional no
tratamento do carcinoma basocelular de baixo risco

com até 10mm de didgmetro: um estudo randomizado, com a finalidade académica, contendo 2 subprojetos:

Subprojete 1: © g e eletro g &0 VS cirurgia convencional ne tratamento do carcinoma

basocelular de baixo risco com até 10mm de didmetro: um estudo randomizado - resultados em 3 meses - a
ser desenvelvido pelo pesquisador: Luan Moura Hortencio Bastos e orentado por: Prof. Dr. Juliano Schmitt

Subprojete 2: C g e eletro g VS eirurgia convenecional no tratamento do carcinoma

basocelular de baixo risco com até 10mm de didmetro: um estudo randomizade - recidiva apés 2 anos - a

ser desenvolvido pela pesquisadora: Larissa Pierri Carvalho e orientade por: Prof. Dr. Juliano Schimidt.

Objetivo da Pesquisa:

avaliados anteriormente.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

avaliados anteriormente.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda ao projete de pesquisa: Curetagem e eletrocoagulagdo VS cirurgia convencional no
tratamento do carcinoma basocelular de baixo risco

com até 10mm de didmetro: um estudo randomizade, com a finalidade de adequag8o académica. Houve
subdivisdo do projeto maior em 2 subprojetos:

Subprojeto 1: Curetagem e eletrocoagulacdo VS cirurgia convencional ne tratamento de carcinoma
basocelular de baixo risco com até 10mm de didmetro: um estudo randemizado - resultados em 3 meses - a
ser desenvolvido pelo pesquisador: Luan Moura Hortencio Bastos e erentado por: Prof. Dr. Juliano Schmitt
Subprojeto 2: Curetagem e eletrocoagulago VS cirurgia convencional no tratamento do carcinoma
basocelular de baixo risco com até 10mm de didmetro: um estudo randomizado - recidiva apos 2 anos - a
ser desenvolvido pela pesquisadora: Larissa Pierri Carvalho & orientada por: Prof. Dr. Juliano Schimidt
Os pesquisadores ja estavam cadastrados na PB: Larisea Pierri Carvalho (pesquisadora mesponsavel), Luan
Moura Hortencio Bastos (membro da equipe de pesquisa) e Juliano Vilaverde Schmitt {membro da equipe &
orientador).

Os pesquizadores informam gue ndo houve qualguer medificagdo na metodologia ou objetives com relagdo
ao projeto previamente apresentado. A emenda foi realizada apenas com a finalidade académica.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
avaliados anteriormente.

Recomendagdes:
apresentar relatario final de atividades apos término da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O Comité de ética em Pesquisa manifesta-se pela aprovagiio da Emenda ao projeto de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_157911| 17/06/2020 Aceito
do Projeto 2_E1.pdf 19:44:03
Outros EmentaCEP . docx 1TI06/2020 [JULIANG Aceito

17:44:58  [VILAVERDE
TCLE f Termos de | TCLE pdf 12/07/2018 |LARISSA PIERRI Aceito
Assentimento [ 14:42:45 |CARVALHO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado /| Projeto_tese pdf 22/06/2018 |LARISSA PIERRI Aceito
Brochura 19:41:51 CARVALHO
Investigador
Declaragio de TermoDeAnuencialnstitucional. pdf 22/06/2018 |LARISSA PIERRI Aceito
Instituigéio e 19:36:59 [CARVALHO
Infraestrutura
Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada. pdf 22/06/2018 |LARISSA PIERRI Aceito
19:3547 [CARVALHO

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciaga
N&o

Enderego: Chacara But
Bairro: Rubide Junior
UF: 5P Mun

Telefone: (14)3330-1600

o da CONEP:

BOTUCATU, 22 de Junho de 2020

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenadoria))

igneolli, sin
CEP: 1g.618-070
icipio: BOTUCATU

E-mail: cepi@fmb.unespbr
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