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CONSIDERAGOES INICIAIS

Este estudo faz parte de um projeto mais amplo, intitulado
“Tratamento conservador do cancer de mama. Validagao de instrumentos
de avaliagao qualitativa e quantitativa”, CAAE 28140214.1.0000.5437,
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Cancer de
Barretos, sob o numero 782/2014 e financiado pela Fundacdo de Amparo
a Pesquisa do Estado de S&o Paulo - FAPESP (processo numero
2014/08197-0).

O projeto avaliou multiplos aspectos relacionados ao tratamento
conservador da mama. Na analise e traducdo do questionario BCTOS e
aspectos relacionados as sequelas do tratamento, dois alunos concluiram
o mestrado, com trés publicagcdes sobre o assunto.

No presente estudo, sdo apresentados aspectos médicos, no
que se refere a cosmese e qualidade de vida, com o primeiro artigo aceito
para publicacdo na revista Breast Care na data de 19 de margo de 2020 e
o segundo submetido na revista Journal of Plastic and Reconstructive

Surgery na data de 16 de junho de 2020.



RESUMO

Introdugao: O tratamento conservador da mama (TCM) consagrou-se
como procedimento oncologicamente seguro para o cancer de mama.
Entretanto, desfechos cosméticos do TCM, muitas vezes, séao
insatisfatorios. Nesse sentido, a cirurgia oncoplastica mamaria (COM), no
intuito de garantir melhor cosmese, agregou ao tratamento oncoldogico,
conceitos e técnicas da cirurgia plastica, aumentando também as
indicagdes de conservacdo da mama. No entanto, a literatura é limitada
quanto ao real impacto da COM na manutencdo da cosmese mamaria e
na qualidade de vida (QV) das pacientes, o que justifica o presente
estudo.

Material e métodos: Estudo transversal, prospectivo, que incluiu
aleatoriamente pacientes submetidas a TCM, com ou sem COM, para
cancer de mama. As pacientes fizeram auto-avaliagdo do resultado
cosmético das mamas pos-tratamento e tiveram-nas fotografadas. Além
disso, tiveram a QV avaliada através dos questionarios EORTC QLQ-30,
EORTC QLQ-BR23 e BCTOS. As fotos foram analisadas pelo BCCT.core
e por seis cirurgides da mama, divididos em dois grupos (mastologistas e
cirurgides plasticos), através das escalas de Harvard, Garbay e Fituosi.
Para a analise de concordéncia entre as variaveis categéricas, utilizou-se
o teste Kappa e Weighted Kappa; entre as variaveis continuas, o indice de

Correlagao Interclasse e, para a avaliagdo da associacdo entre os



resultados de COM e simetrizac¢ao, o teste qui-quadrado.

Resultados: Foram avaliadas 300 pacientes, 228 (76,0%) submetidas ao
TCM classico e 72 (24,0%) a COM; destas, 37 (51,4%) receberam
simetrizagdo contralateral. As pacientes submetidas a COM eram mais
jovens (p = 0,004), possuiam maior escolaridade (p = 0,01), menor
intervalo de tempo desde o final do tratamento (p = 0,02), tumores com
maiores dimensdes (p = 0,003) e mais propensos a receber quimioterapia
neoadjuvante (p = 0,05). Com base nos questionarios de QV, nao foi
observada diferenga entre os grupos. Frente ao resultado cosmético geral,
a correlagado foi fraca entre pacientes e observadores (BCCT.core e
cirurgides); as pacientes avaliaram como bom ou excelente em 78,8% dos
casos, seguido dos mastologistas (34%), BCCT.core e cirurgides plasticos
(30%). Na avaliagao pela escala de Fituosi, houve moderada correlagao
entre os dois grupos de cirurgides; ja pela escala de Garbay, a correlagao
foi excelente. Na avaliagdo cosmética, oncoplastia e simetrizacdo nao
interferiram nos resultados.

Conclusao: As pacientes tendem a avaliar-se melhor do que os cirurgides
da mama, os quais apresentaram correlagdo aceitavel; entretanto, a

cirurgia oncoplastica ndo influenciou na cosmese e na qualidade de vida.

Palavras-Chave: cancer de mama; cirurgia conservadora; tratamento

conservador; cirurgia oncoplastica; qualidade de vida; cosmese



ABSTRACT

Introduction: Breast conserving treatment (BCT) has established itself as
an oncologically safe procedure for breast cancer. However, cosmetic
outcomes of BCT are often unsatisfactory. In this sense, Oncoplastic
Breast Surgery (OBS), in order to ensure better cosmesis, added to the
oncological treatment, concepts and techniques of plastic surgery, also
increasing the indications for breast conservation therapy. However, the
literature is limited as to the real impact of COM in maintaining breast
cosmesis and in the quality of life (QL) of patients, which justifies the
present study.

Material and methods: Cross-sectional, prospective study, which
randomly included patients undergoing BCT, with or without OBS, for
breast cancer. The patients self-evaluated the cosmetic result of the post-
treatment breasts and had them photographed. In addition, their QL was
assessed using the EORTC QLQ-30, EORTC QLQ-BR23 and BCTOS
questionnaires. The photos were analyzed by BCCT.core and six breast
surgeons, divided into two groups (mastologists and plastic surgeons),
using the Harvard, Garbay and Fituosi scales. For the analysis of
agreement between categorical variables, the Kappa and Weighted Kappa
tests were used; among continuous variables, the Interclass Correlation
Index and, for the evaluation of the association between the results of OBS

and symmetrization, the chi-square test.



Results: 300 patients were evaluated, 228 (76.0%) submitted to classical
BCT and 72 (24.0%) to OBS; of these, 37 (51.4%) received contralateral
symmetrization. The patients submitted to OBS were younger (p = 0.004),
had higher education (p = 0.01), shorter time interval since the end of
treatment (p = 0.02), larger tumors (p = 0.003) ) and more likely to receive
neoadjuvant chemotherapy (p = 0.05). Based on the QL questionnaires,
there was no difference between groups. In the evaluation of the general
cosmetic result, the correlation was weak between patients and observers
(BCCT.core and surgeons); patients rated it as good or excellent in 78.8%
of cases, followed by mastologists (34%), BCCT.core and plastic surgeons
(30%). In the evaluation using the Fituosi scale, there was a moderate
correlation between the two groups of surgeons; on the Garbay scale, the
correlation was excellent. In the evaluation of cosmesis, oncoplasty and
symmetrization did not interfere in the results.

Conclusion: Patients tend to evaluate themselves better than breast
surgeons, who presented an acceptable correlation; however, oncoplastic

surgery did not influence cosmesis and quality of life.

Keywords: breast cancer; conserving surgery, conserving treatment;

oncoplastic surgery; quality of life; cosmesis
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1 INTRODUGAO

O cancer de mama representa o tipo de cancer com maior
incidéncia em mulheres no Brasil e no mundo, excetuando-se o cancer de
pele ndo melanoma. Estima-se que, no Brasil, ocorrerdo 66.280 novos
casos anualmente, para o triénio 2020 - 2022.(1)

Por muitos anos, o tratamento radical, através da mastectomia,
foi o unico tratamento cirurgico oferecido para a terapéutica do cancer de
mama. Entretanto, Fisher, ao comparar em estudo randomizado,
mastectomia, lumpectomia e lumpectomia seguida de radioterapia
mamaria, ndo observou diferengas significativas entre os trés grupos em
relagcao a sobrevida livre de doenca, sobrevida livre de doencga a distancia
ou sobrevida global, mesmo apos 20 anos de seguimento.(2) Nesse
sentido, Umberto Veronesi, entre os anos 1973 e 1980, comparou os
resultados da quadrantectomia seguida de radioterapia com a
mastectomia e, mais uma vez, os resultados foram sobreponiveis.(3)

Atualmente, sabe-se que o tratamento conservador associado a
radioterapia garante a mesma sobrevida global em comparagcdo ao
tratamento radical.(4) A radioterapia, por sua vez, € uma forma de
tratamento adjuvante indicado na maioria das pacientes submetidas a
tratamento cirurgico conservador da mama, inclusive para carcinoma in
situ.(5) Durante muito tempo, julgou-se que ela tinha papel, apenas, no
controle locorregional; porém, sabe-se que, em alguns subgrupos de

pacientes, ha reducdo de mortalidade por cancer de mama.(6)
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Com a consagragdo do tratamento conservador da mama
(TCM), associado ao aumento do diagndstico precoce e avango nas
terapias sistémicas, com consequente aumento na sobrevida das
pacientes, a analise do tratamento cirurgico vai além das questdes
puramente oncologicas. Analises de sobrevida livre de doenga e recidiva
locorregional tem mostrado resultados semelhantes entre os
procedimentos.(7, 8)

Os cirurgides passaram a atentar-se para a melhora na
qualidade cosmética do procedimento. Afinal, at¢ 30% das pacientes
submetidas a quadrantectomia necessitam de reparo tardio devido a
resultado estético insatisfatorio.(9) Dessa forma, surge a cirurgia
oncoplastica mamaria (COM), com o objetivo de melhorar o resultado
cosmeético da cirurgia oncologica da mama.(10)

A COM geralmente é apresentada como um termo genérico,
mas deve ser avaliada sobre multiplos aspectos: no que se refere a
indicagao e selegao de pacientes, a cirurgia em si, a qualidade cosmética
e a qualidade de vida (Figura 1). Este termo envolve procedimentos
associados tanto ao TCM, quanto a reconstrucdo associada a

mastectomia, devendo ser contextualizada em cada analise.
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Tipo da técnica

Tumor

Tempo de
seguimento
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: /\ ——

e
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) A0

Geral

Figura 1. Multiplos aspectos associados a COM

Com o objetivo de padronizagdo de técnicas, indicagdes e
avaliacao de resultados e visando a estruturacdo de ensaios prospectivos
futuros, um grupo europeu de cirurgides da mama reuniu-se para o
“‘Primeiro Consenso de Padronizagdo da Cirurgia Conservadora
Oncoplastica”. Os cirurgides responderam questdes sobre seguranga
oncologica, objetivos, indicagdes, classificagdo dos procedimentos e
avaliagdo de resultados. De forma geral, houve consenso de que a COM
agrega um grupo de técnicas cirurgicas uteis para melhora dos resultados
cosméticos, além de ser uma alternativa a mastectomia para tumores
maiores ou multifocais. Entretanto, associa-se a mais complicagdes
cirurgicas em comparagao ao TCM. Em relagdo a melhora da qualidade
de vida, ndo houve acordo, ja que o resultado cosmético € complexo e

multifatorial. (11)
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1.1 Cirurgia Oncoplastica Mamaria

Do ponto de vista oncolégico, a COM possibilita a realizagao de
tratamento conservador em pacientes inicialmente candidatas ao
tratamento radical. Ela facilita grandes ressec¢des, com a possibilidade de
margens cirurgicas amplas (12), menor indice de margens comprometidas
(13), sem prejuizo estético.(14) Muitas contraindicagdes iniciais para o
TCM(15) tornaram-se relativas com a COM, como a presenca de tumores
maiores de 5cm e infiltracdo cutadnea localizada, desde que as margens
sejam satisfatorias e o volume mamario permita o procedimento. Contudo,
sdo limitados os dados de seguimento a longo prazo, seja do ponto de
vista de recorréncia, resultado cosmético ou qualidade de vida. (8, 16)

A maioria das séries publicadas avaliam a aplicabilidade da
COM em tumores que demandam pequenas ressecgdes cirurgicas, por
seu menor tamanho. Silverstein et al. descreveram o termo “oncoplastia
extrema” para aqueles casos que apresentavam indicagao inicial de
mastectomia, mas foram submetidas a COM. No estudo, 66 pacientes
com tumor de cerca de 77mm, a recorréncia foi semelhante a de
pacientes com tumores de menores. (17)

Outro fator que contribuiu para maior indicacdo de TCM foi a
quimioterapia neoadjuvante para o cancer de mama, mesmo na presenga
de tumores localmente avancados. Sabe-se, no entanto, que € esperado
um resultado estético pos-cirurgico neste grupo de pacientes. Assim, a

COM fez com que ressecgdes mais extensas em carcinomas localmente
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avangados atingissem bons resultados cosméticos, sendo boa opgao para
evitar uma cirurgia radical, cuja morbidade € maior. (16, 18) Vieira et al.,
através de estudo caso-controle pareado, mostraram que em pacientes
com tumores localmente avangados submetidas a quimioterapia
neoadjuvante e COM, em seguimento médio de 67,1 meses, ndo se
observou diferengca entre COM e TCM, no que se refere a recorréncia
local, locorregional e sobrevida global. (8)

Qualquer paciente elegivel para a cirurgia de conservagao da
mama, com tamanho e ptose apropriados em relacdo ao tamanho tumoral,
devem ser consideradas candidatas para a COM. (19, 20) No entanto,
nota-se importante viés na selecdo das pacientes submetidas a esses
procedimentos. Ha tendéncia em realiza-los em pacientes jovens(21) e
mais escolarizadas, que podem demonstrar um grau maior de exigéncia
no resultado cosmético.(8)

Diversos estudos observacionais evidenciaram a associagao da
COM e menor taxa de margens cirurgicas comprometidas. Uma recente
metanalise de Losken et al. mostrou que a COM pode reduzir pela metade
a taxa de margens positivas (12% vs 21%, p<0,0001).(22)
Consequentemente, ela é capaz de reduzir a taxa de re-excisdo cirurgica,
como mostrado por Down et al. (5,4% vs. 28,9%, p = 0,002).(23) Ja em
outra metanalise que envolvia 18 estudos, ndo houve diferenca
significativa em reoperacdo entre o grupo COM e TCM apoés ajustes de

viés de publicagdo.(21)
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Partindo-se do principio de que a seguranga oncoldgica da
COM deva ser similar a do tratamento padrédo (24), Rietjens et al., em 74
meses de seguimento, encontram 8,4% de recorréncia em pacientes
submetidas a COM por tumores pT2-3, enquanto que em pacientes pT1
nao houve recorréncia. (25) Outro estudo também observou recorréncia
local de 4,3% na COM e 3,7% no TCM. (26) Clough et al. verificaram
incidéncia cumulativa de 5 anos de 2,2%, 1,1% e 12,4% para recorréncia
local, locorregional e a distancia, respectivamente.(27) Vale ressaltar que,
na maioria das séries que avaliam a COM, os tumores apresentam
tamanho aproximado de 3 cm. (8, 27)

Em metanalise que incluiu 11 estudos comparando o resultado
oncolégico entre TCM e COM, com total de 3.789 casos (2.691 pacientes
no grupo TCM e 1.098 no grupo COM), sem diferenga significativa entre o
estadiamento patologico, observou-se que a taxa de recorréncia local e a
distancia foi semelhante nos dois grupos. Os dados de sobrevida global
também revelaram efeitos ndo inferiores da COM em comparagcdo ao
TCM. (28)

Kosasih et al., por sua vez, em metanalise que envolveu 18.103
pacientes, com tempo médio de acompanhamento variando de 1,5 a 9,2
anos, nédo encontraram diferenga significativa entre o TCM, COM ou
mastectomia (RR 0,861; IC95% 0,640-1,160; p=0,296), no que se refere a
recorréncia. (21)

A comparagao entre TCM e COM através 8659 pacientes (3165
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no grupo COM e 5494 no grupo TCM) mostrou que o peso da pega
cirargica e o tamanho do tumor foi maior no grupo oncoplastico (2,7 vs 1,2
cm), com margem positiva e taxa de re-excisao significativamente menor
neste grupo. No entanto, a recorréncia local foi de 4,2% no grupo COM e
de 7,0% no grupo TCM (p<0,0001), embora o seguimento tenha sido mais

longo no grupo TCM(64 vs 37 meses).(22)

1.2 Técnicas e taticas cirurgicas

A COM agregou ao tratamento cirurgico do céncer de mama
conceitos e técnicas da cirurgia plastica, associando-se a excisdo do
parénquima mamario e reconstru¢cao/remodelacdo simultdnea do defeito,
a fim de evitar deformidades locais. Assim, ha uma variedade de técnicas
que podem ser realizadas no TCM e que ampliam as indicagdes do
mesmo.(29) Além disso, ao promoverem redugdo do parénquima, as
técnicas oncoplasticas facilitam a efetividade da radioterapia no tecido
remanescente, com homogeneidade de dose e taxas de complicagdes
baixas e aceitaveis.(30, 31)

Em nosso meio, Urban CA desenvolveu uma classificacao
baseada em competéncias técnicas e objetivando melhora no treinamento
dos cirurgides. Apresenta trés competéncias distintas: Classe I, abrange
mobilizacdo e remodelagdo glandular, sem a necessidade treinamento
ciruargico especifico; Classe I, necessita de treinamento especifico por

envolver habilidades de reconstrucdo mamaria com implantes,
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mastoplastia e mastopexia, geralmente bilaterais para simetrizagao;
Classe lll, engloba retalhos autélogos ou combinacdo de técnicas, que
exigem treinamento especifico.(32)

Outras classificagbes para os procedimentos oncoplasticos ja
foram propostos. A de Clough et al. divide a técnica em dois niveis, com
base na complexidade do procedimento. As técnicas “nivel 1" sao
baseadas em mobilizagdo glandular e deslocamento do complexo aréolo-
papilar, com ressecgdes que envolvem menos de 20% do volume da
mama. Ja aquelas classificadas com “nivel 2, envolvem ressecgdes
maiores que 20 e até 50% do volume mamario, divididas em técnicas de
deslocamento de volume (mamoplastia terapéutica) ou de reposi¢cao de
volume (retalhos fascio ou miocutédneos), associadas ou ndo a
mamoplastia contralateral. (18, 33) A Sociedade Americana de Cirurgides
da Mama, em consenso, também optou por esse sistema de definicdo e
classificaggo da COM, baseado em anatomia e volumetria, por ser
aplicavel para a maioria das técnicas descritas na literatura. No entanto, a
classificagdo deve servir como uma diretriz pratica para os cirurgides e
nao como uma regra rigida, ressalta o comité. (34)

Existem divergéncias entre as escolas de formagéo, no que se
refere a classificagdo da COM. No “Primeiro Consenso Internacional de
Oncoplastia”, os especialistas, principalmente europeus, votaram para a
adogao da Classificagcdo de Clough como padrédo para a pratica clinica

(indicagéo, planejamento e execug¢do do procedimento).(11) Contudo,
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para fins de cobranga de honorarios médicos, houve consenso na
indicagdo da classificacdo de Hoffmann(35), que se baseia na
complexidade dos procedimentos cirurgicos da mama, seja oncologico,
oncoplastico ou reconstrutivo. Nesse consenso, ainda, houve discordancia
sobre qual classificagao deve ser recomendada como melhor padrao em
pesquisas clinicas.(11)

Weber et al. propuseram nomenclatura e algoritmos para
auxiliar os cirurgides a padronizar o procedimento ideal de COM. Os
procedimentos foram classificados em tumorectomia convencional
(reaproximagédo glandular e fechamento direto da ferida cirurgica),
mastopexia (ressecgdo ndo oncoldgica da pele e reposicionamento do
mamilo, com ou sem uso de pediculos), tumorectomia oncoplastica
(remodelamento glandular e substituicdo de volume) e mamoplastia
redutora oncoplastica (redu¢do mamaria nao oncolégica, com
reposicionamento do complexo aréolo-papilar, através do uso de
pediculos). Os dois algoritmos propostos, um de indicagdo e outro de
reconstrugao, objetivam o planejamento cirurgico com base no tamanho e
formato da mama, tamanho e localizagdo do tumor, suprimento vascular,
para sugerir retalhos, remodelamento glandular e pediculos especificos
para suprir o volume ressecado.(36)

Independentemente da classificagdo utilizada, o tratamento
conservador envolve procedimentos classe | e Il, o que facilta o

treinamento do mastologista, favorecendo o desenvolvimento de centros
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destinados a essa formac&o no Brasil.(37)

E discutivel se a COM é uma competéncia do mastologista,
cirurgido oncologico ou plastico. Semelhante a outros paises, ha
participagdo conjunta destes dois profissionais na maioria dos casos no
Brasil. Contudo, o cenario é variavel: para grande parte das mulheres
submetidas ao tratamento de cancer de mama, a reconstrugdo mamaria
ainda ndo esta disponivel. Cada especialidade de cirurgido apresenta
suas vantagens habituais, mas o treinamento deve ser exigido para
pratica da COM, a fim de garantir a seguranga oncoldgica e o refinamento
cosmético.(32)

Para a escolha da técnica cirurgica, além da ja mencionada
expertise desenvolvida, o cirurgido deve levar em consideracdo a
morfologia mamaria, as caracteristicas tumorais e entender as
expectativas das pacientes, atentando-se ao fato de n&o existir formula
unica para a cirurgia. As mamas apresentam grande variabilidade e,
consequentemente, existem diversas possibilidades para solucionar os
obstaculos impostos pelo tumor.(8, 38)

No que se refere ao TCM, em virtude da diversidade de
procedimentos, varios autores procuraram exemplifica-los, baseados em
volume mamario(39), localizacdo nos quadrantes(33, 40), selecdo da
técnica em funcdo de algoritmos(11), diversidade de técnicas(41),
desenvolvimento de novas técnicas(20, 42) e aplicagdo em cirurgia

extensas.(17) Assim, por representar uma enorme variedade de técnicas,
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que podem ser pequenos remodelamentos locais do parénquima até
elaboradas ressecgdes, o termo COM torna-se muito genérico e engloba
diversos possiveis desfechos cirurgicos, com diferentes niveis de
complexidade, em uma sé categoria. Nesse quesito, multiplas técnicas
sdo agrupadas e, pela falta de um padrdo, ha margem de analises e
comparagdes na literatura. Além disso, o conceito tedrico-pratico de
seguranga oncologica associado a resultado estético é recente e
necessita de refinamento. (8, 20, 43)

No TCM, portanto, a oncoplastia envolve cuidados associados
ao tratamento oncoldgico versus adequacdo do volume mamario na
mama tumoral, associado a secundaria adequacgcao do volume na mama
contralateral.(44) Espera-se que a cirurgia de conservacdo da mama
resulte em assimetria mamaria, que se relaciona a pior qualidade de vida
pos-operatoria e piores fungdes psicossociais; afinal, o resultado estético
tem se tornado um importante fator no tratamento cirdrgico do cancer de
mama.(45) Mulheres com grande assimetria de mama s&o mais
propensas a apresentarem um estado psicossocial pior do que aquelas
com minima assimetria.(46) No intuito de manter a simetria, muitas
pacientes sdo submetidas ao tratamento oncoldgico por meio COM e
simetrizagdo contralateral em unico momento; entretanto, a literatura &
limitada sobre o assunto, dificultando qualquer concretizagdo sobre o seu
real impacto para as mulheres. (47, 48)

Acredita-se que o momento ideal para a cirurgia da mama
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contralateral seja apds o término da radioterapia da mama index, visto o
grau variavel de perda de volume, de elasticidade e fibrose. Sabe-se que
a alteracdo em volume da mama index & progressiva com o passar dos
anos, devido a lesdo continua da radioterapia. Dessa forma, na avalicao
de assimetria, também se deve considerar o tempo de tratamento e o
momento da simetrizagéo. (49)

Muitas pacientes, apos orientacéo sobre o efeito a longo prazo
da radioterapia e graus variados de assimetria, optam por realizar a
simetrizacdo simultdnea ao tratamento oncoldgico; contudo, faltam
critérios para definir a necessidade de cirurgia de simetrizagdo. Em geral,
a literatura ndo apresenta dados objetivos e muitos ndo descrevem a taxa
de simetrizacdo, o que deve fazer parte dos estudos relacionados a TCM

e COM.(49)

1.3 Avaliacao da cosmese

O tratamento cirurgico do cancer de mama corresponde a uma
das unicas areas da oncologia em que, além da propria paciente, outras
pessoas irdo julgar o desfecho cosmeético, com 0 mesmo peso que se
julga o resultado oncologico. A mulher tera as mamas avaliadas pelo
radioterapeuta, radiologista, ginecologista, técnico de mamografia, entre
outros. Assim, ndo se pode falar de cirurgia de cancer de mama sem o
critério estético associado.(44)

Nesse contexto, o principal objetivo da cirurgia de conservagao
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da mama é obter controle local do ponto de vista oncolégico, com
manutengdo da cosmese. Porém, a ressec¢ado cirurgica sem
remodelamento adequado do parénquima restante permite que, apds a
radioterapia, a cicatriz e fibrose evidenciem a cavidade n&o reconstruida,
a distorcdo do complexo aréolo-papilar e a uniformidade na distribuigdo do
parénquima, que sao fatores considerados superados com a utilizagao da
COM.(49, 50)

As alteragdes causadas pela radioterapia oscilam de imediatas
a tardias e incluem despigmentagdo cutanea, telangiectasias, edema,
fibrose e alteragdes de sensibilidade da mama, variando de acordo com a
dose, volume irradiado e radiossensibilidade individual. Geralmente, o
conjunto dessas alteragbes leva a progressiva reducdo do volume
mamario, impactando no quesito “tempo” quanto a avalicdo de cosmese
mamaria.(51)

Os paradigmas da COM (principios oncolégicos associados a
refinamento plastico) sGo amplamente adotados; no entanto, a auséncia
de dados randomizados faz com que os cirurgides da mama aceitem um
numero crescente de séries.(36) Tenofsky et al., ao analisar a satisfagao
cosmética entre pacientes submetidas a COM e TCM, obervaram que
13,8% (grupo COM) e 7,1% (grupo TCM) estavam insatisfeitas, embora
sem significancia estatistica (p=0,191).(21, 52) Ja outras avaliagbes, ha
satisfagcdo maior com o resultado cosmeético no grupo COM ao se

comparar com o TCM (89,5% vs 82,9%, p<0,001).(22)
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Os principais fatores associados a assimetria mamaria apds o
TCM sao idade maior que 60 anos, indice de massa corpdrea e tamanho
tumoral elevados, tumores localizados nos quadrantes central, medial ou
inferior, mama de pequeno volume, necessidade de re-excisédo, ressecc¢ao
do parénquima mamario maior que 100 cm® e heterogeneidade da dose
de radiagao.(49, 50, 53) Contudo, uma coorte de 1035 pacientes nao
encontrou estes fatores como influéncia negativa no resultado estético. O
estudo mostrou que a infeccédo da ferida, dor, alargamento das cicatrizes,
percepcdo da cicatriz a palpagdo e presenca de queloides tiveram
associacao com classificagcdo mais baixa do resultado estético.(54)

Motivadas pela assimetria, muitas pacientes sao submetidas a
procedimento reparador e, apds o segundo procedimento, 94.5% e 88.8%
mostraram-se satisfeitas em 1 e 5 anos, respectivamente, necessitando
segunda e terceira cirurgia em 19.1% e 6.4% das vezes (55). Vale
ressaltar que o resultado cosmético pode oscilar durante o seguimento
poOs-tratamento, visto que o efeito tardio da radioterapia ja mencionado e a
alteracdo de massa corpdrea podem implicar diretamente na satisfacao
com a cosmese e simetria mamaria.

Em virtude da diversidade de procedimentos amplamente
disponiveis, muitos desfechos cosméticos podem ser esperados apos a
TCM e COM. (56) Assim, a avaliacdo do resultado cosmético apos a
conservacao da mama torna-se relativa, sendo pobre a concordancia

entre examinadores, embora possa ser minimizada apds consenso entre
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eles. Entretanto, é dificil que isso ocorra na pratica clinica. (57)

Para a avaliagao do resultado cosmético, existem ferramentas
objetivas e subjetivas. Os métodos subjetivos consideram a analise dos
profissionais envolvidos no tratamento, avaliagdo da paciente ou uso de
dominios de questionarios de qualidade de vida.(57-60) Os métodos
objetivos, por sua vez, consideram a mensuragdo da assimetria entre a
mama tratada versus a ndo tratada; contudo, ndo ha uma medida de
referéncia universal. Nesse sentido, o software BCCT.core (Breast Cancer
Conservative Treatment Cosmetic Results) foi criado para avaliar
pacientes submetidas ao TCM, através de algoritmos de simetria, com
resultados calibrados por especialistas europeus, com grande correlagao
entre eles (61, 62) e divididos em quatro pontos (1- Excelente, 2-Bom, 3-
Razoavel, 4- Pobre). E uma metodologia reprodutivel e amplamente
utilizada em pesquisas (63, 64). Entretanto, o software apresenta o
inconveniente de ndo ser de dominio publico, com utilizagcdo, apenas, em
pesquisas.

Na avaliagdo dos efeitos da radioterapia no TCM, ha a escala
da RTOG/EORTC, que avalia e gradua as alteragbes na pele e
subcutaneo, e a escala de LENT/SOMA, que quantifica e discrimina em
graus a telangiectasia, fibrose, edema, presencga de ulceragao e alteragao
na pigmentacdo mamaria, linfedema e dor mamaria, apresentando
escores que variam de 0 a 4.(65) Esta € mais frequentemente utilizada na

avaliagdo dos efeitos da radioterapia(65, 66) e de novas modalidades de
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tratamento tratamentos radioterapicos.(67)

Existem outras maneiras de avaliagcdo dos resultados estéticos
da cirurgia mamaria.(68) A escala de Harvard, proposta por Harris, foi
inicialmente descrita para avaliar os resultados cosméticos apds a
radioterapia, avaliando trés pontos principais: fibrose/retracdo mamaria,
alteracbes cutaneas, alteracdes radioterapicas e avaliagdo cosmética, que
é classificada em quatro resultados (excelente, bom, razoavel e pobre).
(69) A escala de Garbay foi descrita para avaliar os resultados de
pacientes submetidas a reconstrucdo mamaria(70) e, posteriormente,
utilizada para pacientes submetidas ao TCM. (45) Ela avalia a volume,
forma, altura da mama, sulco inframamario e cicatriz, sendo dividida em
quatro categorias e avaliada pela somatoria numérica dos resultados. A
escala proposta por Fituosi et al. categoriza a assimetria mamaria e
propde uma classificacdo de reparo, visando simetrizagdo contralateral.
(55)

Apesar das diferentes classificagdes, ndo ha um consenso para
a avaliagdo da cosmese mamaria pés-TCM atualmente. Ao comparar o
BCCT.core com a escala de Harris, observou-se uma pobre associagao
entre os resultados (Kappa = 0.34). (63) A COM, por sua vez, associou-se
a excelentes resultados, tanto na classificagdo de Harris como pelo
BCCT.core. Em contrapartida, em diversas séries, a concordancia entre
meétodos objetivos, subjetivos e o auto-relato da paciente é pobre

(geralmente a paciente avalia-se melhor, em comparagdo aos outros
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meétodos).(45)

1.4 Qualidade de vida

Os beneficios da cirurgia conservadora da mama, quando
comparados a mastectomia, sdo indiscutiveis, principalmente por garantir
a plenitude feminina ao preservar a sensagao da mama normal e a
morbidade limitada, quando comparada a reconstrucido através de
implantes ou retalhos autélogos. Esses beneficios sdo maiores quando a
radioterapia adjuvante ¢é realizada apo6s a mastectomia com
reconstrugao.(19, 71) Em relacdo a COM, diversos estudos mostraram o
seu beneficio em melhores resultados cosméticos e satisfacdo das
pacientes, embora resultados contraditérios ja tenham sido relatados. A
possibilidade de resultados cosméticos satisfatérios pos-COM, propiciou
também a desvalorizagdo do cunho negativo envolvido no céancer de
mama, com novo enfoque para o oportunidade estética da cirurgia. (22,
72,73)

Para a grande maioria dos cirurgidbes, a COM associa-se
fortemente a melhora na qualidade de vida (QV); porém, unir o resultado
cosmético e seu beneficio na perspectiva da paciente é bastante
complexo.(11, 22)

A preocupagcdo com a QV tornou-se rotina no tratamento
oncologico, ndo somente para os profissionais, como para as proprias

pacientes, a medida que o aumento da sobrevivéncia tornou-se realidade.
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Existem questionarios que avaliam condigdes genéricas do tratamento
oncolégico (por exemplo: EORTC QLQ C30, FACT-G); os especificos ao
cancer de mama (por exemplo: EORTC QLQ BR23, FACT-B) (74); os
relacionados a mastectomia e reconstrugdo mamaria (MAS, MBROS,
BREAST-Q) e os relacionados ao TCM (BCTOS, BREAST-Q). (59)

O EORTC QLQ-BR23 €& um questionario de qualidade de vida
especifico para pacientes com cancer de mama. Validado na lingua
portuguesa, possui 23 questdes divididas em duas dimensdes: escalas
funcionais (imagem corporal, perspectiva futura, fungdo sexual e
satisfacdo sexual) e escala de sintomas (efeito da quimioterapia,
preocupagao com queda de cabelo, sintomas da mama e do bracgo).
Como pontuagédo, utiliza-se uma escala de quatro pontos (n&do, pouco,
moderadamente e muito). Ja o EORTC QLQ-C30, é um questionario geral
para pacientes com cancer, composto de 30 perguntas divididas em 3
dimensdes: 5 escalas funcionais (fungao fisica, fungdo emocional, fungao
cognitiva e fungéo social), 3 escalas de sintomas (fadiga, nausea/vémito e
dor) associadas a 6 itens unicos (dispneia, insbnia, perda de apetite,
constipacao, diarreia e dificuldades financeiras) e qualidade de vida geral.
Assim como o QLQ-C30, a pontuacdo do QLQ-BR23 é convertida de 0-
100 e parte do mesmo propdsito para interpretagao. (75)

Ao comparar a qualidade de vida um ano apés o tratamento
através dos questionarios QLQ-C30 e QLQ-BR23, em 485 pacientes

submetidas ao TCM, 46 a mastectomia com reconstrugdo imediata e 87 a
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mastectomia sem reconstrugdo, foram observadas melhores escalas
relacionadas a funcdo social, fungdo geral e imagem corporal nas
pacientes submetidas ao TCM e a reconstrugdo imediata. Porém,
comparando-se os dois grupos (TCM e reconstrugdo), ndo houve
diferenca associada aos efeitos cosméticos objetivos, exceto a imagem
corporal no QLQ-BR23. (76) Outro estudo que avaliou a qualidade de vida
através dos questionarios QLQ-C30 e QLQ-BR23, realizado em 76
pacientes submetidas ao TCM e o restante submetidas a mastectomia
sem (n=20) e com (n=16) reconstrugcdo, observou que pacientes
submetidas ao TCM apresentaram melhor imagem corporal, encontrando-
se mais satisfeitas em relagdo aos outros grupos. (77)

O BCTOS (Breast Cancer Treatment Outcome Scale) (78) foi
descrito para avaliar de forma subjetiva os resultados estéticos e
funcionais apos o TCM, através de itens que contém questdes sobre o
estado funcional, estado cosmético, dor especifica da mama e edema. E
composto por vinte e dois itens (8 questdes relacionadas ao formato e
volume das mamas, 7 relacionadas ao movimento do ombro/braco, 4
relacionadas ao volume do brago e 3 relacionadas a dor e sensibilidade
na mama). (46) Estas questdes sdo quantificadas de 1 a 4 pontos, sendo
1 ponto quando nao se observa diferenga entre a mama ou area da mama
tratada e a n&o tratada e 4 pontos quando ha grande diferenca entre a
mama ou area da mama tratada e a ndo tratada. Este questionario foi

traduzido e validado para a lingua portuguesa/Brasil. (60, 79)
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No quesito QV, a aparéncia da mama apos cirurgia
conservadora associa-se, de forma significativa, a resultados
psicossociais: mulheres com grande assimetria de mama sdo mais
propensas a apresentarem um estado psicossocial pior do que aquelas
com minima assimetria.(46) Em pacientes submetidas a tratamento
conservador associado a radioterapia, o BCTOS mostrou-se efetivo.(78) O
resultado estético do BCTOS foi comparado com o BCCT.core,
apresentando uma concordancia elevada, porém as pacientes
apresentaram uma taxa mais elevada de resultados positivos em relagao
ao software.(80)

Outro questionario construido € o Breast-Q, inicialmente
desenvolvido para avaliagdo da cirurgia da mama(81), com uso tanto na
cirurgia plastica, como na reconstrutora. E dividido em seis dominios:
satisfacdo com as mamas, resultado geral, processos de cuidado,
psicossocial, fisico e sexual. A segunda versao deste questionario, criada
para a avaliagcdo do TCM, ainda n&do se encontra validada para a lingua
portuguesa/Brasil, com limitados estudos utilizando-0.(82) Na literatura,
encontram-se estudos de validacdo da sua versao eletronica(83) e na
populacao Japonesa(84), faltando a brasileira.

Estudo internacional utilizando-se do Breast-Q em pacientes
submetidas a mastectomia com e sem reconstru¢céo e ao TCM, observou-
se que as submetidas a mastectomia com reconstrugao tiveram melhores

escores no dominio de satisfacdo sexual em relacgo ao TCM e a
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mastectomia sem reconstrucédo. Contudo, ndo houve diferenga no dominio
psicossocial (85) e, portanto, a reconstrugdo imediata encontra-se
relacionada a melhores escores no Breast-Q.(86)

Na literatura, ha dificuldade para comparar resultados objetivos
avaliados através de instrumentos objetivos e reprodutiveis em relagdo a
qualidade de vida. Exner et al. (87) utilizaram a BAT (breast analyzing
tool) para avaliar objetivamente a simetria entre as mamas de 101
pacientes submetidas ao TCM e correlacionou os resultados com a
qualidade de vida mensurada com o BIS (breast image scale) e o EORTC
QLQ-BR23, ndo encontrando associacao direta entre simetria e qualidade
de vida das pacientes.

O grau de satisfacdo n&o reflete necessariamente o grau de
simetria: mulheres com mamas normais podem encontrar-se insatisfeitas
com suas mamas.(88) Em geral, os estudos com qualidade de vida n&o se
associam a resultados objetivos e, ao avaliar pacientes submetidas a
COM, pode ter ocorrido um viés de sele¢cdo. Apesar de aparentemente
semelhantes os grupos, escolhas pregressas ja foram realizadas, com
eleicdo das pacientes mais jovens, escolarizadas e mais questionadoras
para a COM.

Ao corresponder a uma grande variedade de procedimentos
cirargicos oncologicos e reparadores, a cirurgia oncoplastica — com ou
sem simetrizacdo — permite a reducdo da mama acometida e da

contralateral, que pode ser realizada de forma imediata, escalonada ou
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tardia, embora ndo se observe diferencas na qualidade de vida entre os
grupos.(89) Vale ressaltar que a analise destes resultados pela paciente
requer um padrdo-ouro e os métodos atuais podem apresentar ampla
variabilidade, tanto na avaliagdo cosmética, quanto funcional. (90-92)
Considerando a significativa evolugdo que a COM trouxe ao
tratamento cirurgico do cancer de mama e que se trata de uma gama de
procedimentos amplamente disponiveis e acessiveis para a pratica clinica,
nao encontramos na literatura o real impacto na manuten¢ado da cosmese
mamaria e qualidade vida destes procedimentos, o que justifica o presente

trabalho.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo primario
Avaliar o perfil das pacientes submetidas a cirurgia oncoplastica
mamaria pelo Sistema Unico de Saude (SUS) em hospital oncolégico e

sua relagdo com a qualidade de vida.

2.2 Objetivo secundario

Avaliar a relagdo entre a especialidade do cirurgido da mama
(mastologia ou cirurgia plastica) e o julgamento dos resultados cosméticos
apos o tratamento conservador da mama, bem como a influéncia da

cirurgia oncoplastica mamaria e simetrizag&o nestes resultados.
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3 RESULTADOS

3.1 Artigo 1

ONCOPLASTIC SURGERY IN BREAST-CONSERVING TREATMENT:

PATIENT PROFILE AND IMPACT ON QUALITY OF LIFE

ABSTRACT

BACKGROUND: Breast-conserving treatment (BCT) provides better
quality of life (QL) than mastectomy without reconstruction. Oncoplastic
surgery (OS) encompasses a series of surgical techniques, increasing the
indications for BCT, but few studies have evaluated the impact on QL in
patients who undergo BCT with OS.

MATERIALS AND METHODS: A prospective, cross-sectional study was
conducted in women who underwent BCT. We evaluated the
characteristics of patients who underwent BCT with and without OS and
the associated QL. QL was assessed through the EORTC QLQ-30,
EORTC QLQ-BR23, and Breast Cancer Treatment Outcome Scale
(BCTOS) questionnaires.

RESULTS: A total of 300 patients underwent BCT, 72 underwent breast
OS, and 37 underwent bilateral surgery. Patients who underwent OS were

younger (p = 0.004), had a higher level of education (p = 0.01), had a
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smaller time interval since the end of treatment (p = 0.02), had tumours
with greater dimensions (p = 0.003) and were more likely to receive
neoadjuvant chemotherapy (p = 0.05). Based on the QL questionnaires, no
difference was observed between the groups. Breast symmetry was not
associated with high patient satisfaction (p = 0.55).

CONCLUSION: Despite OS were used in patients tumours with worse
conditions and more demanding patients, OS allowed similar cosmetic

results in terms of classical BCT.

Key Words: breast cancer; conserving surgery; conserving treatment;

oncoplastic surgery; quality of life; cosmetic techniques

INTRODUCTION

Breast cancer is the most common type of cancer that affects
both women worldwide and in Brazil, with the exception of non-melanoma
skin cancer[1]. For many years, the only surgical treatment offered for
breast cancer therapy was mastectomy. It is now known that it is safe to
treat malignant neoplasia of the breast with conservative surgery, that is,
preserving the breast and adding radiotherapy as an adjuvant tool.
Patients who undergo conservative surgical treatment have the same
overall survival as patients who undergo mastectomy [2,3].

Radiation therapy is indicated in the absolute majority of
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patients undergoing conservative surgical treatment of the breast,
including surgery for carcinoma in situ [4], but may be omitted in some
special cases, such as in elderly patients[5,6]. It has long been thought
that adjuvant radiotherapy only has a role in the locoregional control of
breast cancer and in the reduction in local recurrence, but it is already
known that in some subgroups of patients, radiotherapy can lead to a
reduction in breast cancer mortality [7].

Once the oncological safety of conservative breast surgery was
confirmed, surgeons attempted to improve the cosmetic quality of the
procedure. Up to 30% of patients undergoing quadrantectomy require late
repair due to unsatisfactory aesthetic results [8].

Oncoplastic surgery (OS) is defined as the use of plastic
surgery techniques with the aim of improving the aesthetic result of
oncologic surgery, which may occur after mastectomy or after breast-
conserving treatment (BCT) [9]. The indication for BCT with OS (BCT-0OS)
is increasing in clinical practice and is related to tumour location, high
tumour volume (> 20%), large tumour size, macromastia, patients who
seek breast reduction, and those with ptosis. From an oncological point of
view, the ease of wide resection is possible, with the opportunity for wide
margins, and it is also performed in patients who are not candidates for
mastectomy and in those who desire conservative treatment [10]. This
procedure allows a low index of involved margins [11] and a large amount

of resected tissue without aesthetic damage [12]. Many patients who are
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not initially considered for BCT [13], may be subjected to this procedure
and to OS [14], such as in cases where tumours larger than 5 cm are
present and in those with localized cutaneous infiltration, provided that the
margins are satisfactory and that the breast volume allows this procedure
[14]. The analysis of cancer treatment extends beyond purely oncological
outcomes, such as disease-free survival and locoregional recurrence, for
which the results have been shown to be similar[14-16]. As surgeons
acquire experience with different OS techniques[10], the indication for
BCT-OS increases [17], and it is associated not only with tumour aspects
but also with cosmetic outcomes, so the rate of bilateral surgery
(symmetrisation) increases [18].

Additionally, an increasing number of patients are concerned
about quality of life (QL) after treatment. Quality of life questionnaires
(QLQs) measure the physical, social, and emotional impacts of breast
cancer treatment[19]. There are several different questionnaires: generic
(e.g., EORTC QLQ C30, FACT-G), those specific to breast cancer (e.g.,
EORTC QLQ BR23, FACT-B) [19], those referring to breast reconstruction
(e.g., MAS, MBROS, and BREAST-Q), and those referring to BCT (e.g.,
BCTOS, BREAST-Q module BCT) [20]. No specific questionnaire has
been developed for the evaluation of OS, representing a significant gap in
the literature that needs to be filled since this type of surgery corresponds
to a great variety of oncological and surgical repair procedures that involve

mastectomy and BCT. Studies evaluating QL in patients who undergo
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BCT-OS are limited, and the results are controversial [21-23] considering
the diversity of procedures and the difficulty in matching the patients.
When evaluating BCT-OS, we must evaluate the main points
about this type of surgery, as it is important to evaluate the indications,
factors related to the technique, cosmetic results and QL (Figure 1). Thus,
the present study aims to evaluate the indications for BCT-OS and its

impact on QL in patients with a long follow-up.

MATERIALS AND METHODS

A cross-sectional, prospective study was approved by the Ethics
Research Committee under number 782/2014 and included patients with
breast cancer who were randomly selected at the Mastology and Breast
Reconstruction outpatient clinic of the Hospital de Céncer de Barretos
(HCB) from 05/2015 to 06/2016. All patients received adjuvant
radiotherapy.

Patients who were treated at the HCB and who had undergone
BCT (quadrantectomy) and radiotherapy for more than 1 year and patients
who agreed and signed the free and informed consent form were
considered for initial inclusion. Patients with metastatic disease, those with
recurrence, those under chemotherapeutic treatment, those with bilateral
or male breast cancer, and those with a high number of comorbidities were
excluded. This series was described in a previous study that validated the

Breast Cancer Treatment Outcome Scale (BCTOS) questionnaire and
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sought to evaluate its global aspects [24]. In contrast, the present study
aimed to evaluate aspects exclusively related to BCT-OS.

The patients submitted tocompleted the QLQ, EORTC QLQ-
C30, EORTC QLQ-BR23, and BCTOS, which were combined with and a
clinical consultation[25]. The data in the medical records were
retrospectively evaluated through standardized records. The BCTOS is a
specific questionnaire that was translated into the Portuguese language-
Brazil for use in patients who undergo BCT [26]. This questionnaire
contains 22 questions divided into 4 domains (functional, cosmetic, pain,
and oedema); the cosmetic domain consists of 8 questions. The questions
compare the surgical results of the treated breast versus the untreated
breast on a scale of 1 to 4 (1 = no difference, 4 = large difference) [27].
The BCTOS for Portuguese/Brazil was validated in this group of
patients[25].

The HCB is a public healthcare hospital in which all patients are
referred by the Brazilian Unified Health System (Sistema Unico de Saude -
SUS). Over the last 10 years, surgeries have been performed by a single
team with OS experience (5 surgeons). BCT with OS was defined as the
use of techniques different from the traditional method proposed by
Veronesi. No defined criteria have been developed to select the surgical
technique. Patients who underwent bilateral surgery, which was performed

synchronous to BCT surgery or later, were considered for symmetrisation

group.
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The time from the date of the first surgery until the date of the
consultation was considered the treatment time. Regarding the tumour size
assessment, the total tumour size and the size of the invasive tumour were
considered.

The patients were evaluated according to the quality of the
cosmetic result using BCCT.core software[28,29]. In the patients who
underwent central quadrantectomy using the plug-flap technique with a
circumferential skin island, the central point was chosen as representative
of the areola.

The data were initially dichotomized according to the occurrence
of BCT-OS (classical or OS) and later as a function of breast
symmetrisation (unilateral or bilateral surgery). The chi-square test was
used to evaluate categorical variables, whereas the Mann-Whitney test
was used to evaluate continuous variables. The known groups selected by
breast OS and breast symmetrisation were evaluated for QL. Variables
with p values < 0.10 were selected for the multivariate calculation.
Significant continuous variables were transformed into categorical
variables, and as long as their significance was maintained, they were
chosen for evaluation. The multivariate analysis was performed through

the conditional model of variable withdrawal.

RESULTS

Three hundred patients were evaluated, 72 (24%) of which
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underwent some type of OS technique; of these, 37 (51.4%) underwent
bilateral surgery and 29 (40.3%) underwent concomitant (synchronous)
procedures. Of the patients who underwent OS, 34 (47.2%) underwent
pedicle surgery, 8 (11.1%) underwent a central plug-flap procedure, 12
(16.7%) underwent a dermoglandular flap or a local flap procedure, 7
(9.7%) underwent a periareolar procedure, 6 (8.3%) underwent
reconstruction with the latissimus dorsi muscle, 2 (2.8%) underwent
remodelling, 2 (2.8%) underwent fat grafting (lipofilling), and 1 (1.4%)
received a breast implant. The cosmetic result, as assessed by BCCT.core
software, was good or excellent in 30.0% of patients and reasonable in
45.5%.

When the patients who underwent OS were compared with
others (Table 1), with respect to the continuous variables, it was observed
that patients who underwent OS were younger at the time of surgery (p =
0.002) and at present (p < 0.0001), had a larger total tumour size (p <
0.0001) and a larger invasive tumour size (p < 0.0001), and had a shorter
time since the OS procedure (p = 0.03). Evaluating categorical variables
(Table 2 and 3) we observed that patients who underwent OS were
younger (p = 0.02), had higher education levels (p = 0.03), had larger
tumours (p < 0.0001), had higher TNM stages (p = 0.03), had higher T-
TNM stages (p < 0.001), and more frequently received neoadjuvant
chemotherapy (p = 0.05) than other patients.

In the simple logistic regression analysis (Table 4), the variables
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age at surgery, total tumour size, and time of surgery were also significant
when transformed into categorical variables, and we opted to use
exclusively categorical variables for assessment. In the univariate model, it
was noted that among the main findings, patients aged less than 40 years
had a 3.13-fold increased risk of OS; the risk was 2.47-fold higher in
patients with higher education levels (high school and higher education)
and was 6.25-fold higher in patients with tumours larger than 5 cm. In the
multivariate model (Table 4), the main factors related to OS were
education and tumour size.

Regarding the EORTC QLQ-C30 questionnaire, one patient did
not respond to the question regarding appetite loss; in the EORTC QLQ
BR23 questionnaire, 158 (52.7%) patients did not respond to the
complementary item of sexual enjoyment, and 174 (58.0%) did not
respond to the question regarding hair loss. Subsequently, using the
EORTC QLQ C30, EORTC QLQ BR23, and BCTOS QLQ, patients who
underwent OS (n = 72) were compared with patients who did not undergo
this procedure (n = 228), but no relationship between OS and QL was
observed in this group of women (Table 5). The only variable of interest (p
= 0.07) was sexual function, which was lower in patients who underwent
OS than in those who did not. Due to the heterogeneity of the group, we
sought to group the patients who underwent OS with those who underwent
unilateral OS (n = 263) and compare them with the patients who

underwent bilateral OS (n = 37); the results are presented in Table 5. As
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shown in this population, bilateral surgery (breast symmetrisation) was not

associated with changes in QL.

DISCUSSION

When evaluating patients who undergo BCT-OS, we have to
consider that the indications can be related to the relation between tumour
size and breast volume, surgeon experience and patient characteristics
[10,18]. Multiple factors are associated with the decision to perform BCT-
OS; these can be associated with the indication/patient condition, surgery
to be performed, potential quality of cosmesis and QL (Figure 1).

In a previous series with a large number of patients (n = 801), it
was observed that the patients who underwent OS, in general, were
younger, premenopausal, had more tumours in the inferior retroareolar
area, had a higher percentage of multifocal and multicentric disease, were
associated with increased use of neoadjuvant chemotherapy, had larger
tumours, and had a higher clinical stage than those who did not[30]. A
similar finding was observed in a Dutch population study (n = 824), where
an association with large tumours in the caudal half of the breast was
observed, as was a high frequency of adjuvant treatment (chemotherapy
or hormone therapy)[31]. A study in Hungary (n=900)[32] observed that
OS was associated with pathological stage Il tumours, a high N1 status
and triple negative tumours. A meta-analysis comparing BCT (n=5494)

and BCT-OS (n=3165) observed that in the second group, the weight
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specimen was larger, the positive margin was lower, and the rate of
reexcision was lower, but completion to mastectomy was more
common[33]. BCT-OS is performed more often in younger patients and in
those with more advanced tumours[34]. This fact may be related to the
worse tumour conditions related to BCT-OS. In the present study (n=300),
the patients who underwent OS were younger and had larger tumours, a
finding that possibly reflects a more advanced clinical stage and the need
for neoadjuvant chemotherapy. The higher education levels observed in
our public hospital may be associated with the availability of surgeons and
patient desires. This possible selection bias may influence QL.

When the time that elapsed since surgery was evaluated, the
length of time was shorter in patients who underwent OS, since OS is a
historically new surgical option that has been increasingly employed in
daily clinical practice. Surgeons with more experience with breast surgery
were more likely to perform OS, and one of the barriers to not performing
OS was a lack of training [35].

OS involves a set of surgeries that may include BCT with OS
techniques and reconstructive mastectomy. Thus, when comparing
patients who undergo BCT to those who undergo OS, multiple techniques
are grouped, and the small number of patients makes comparisons difficult
simply because of the sample size. The indication to perform OS depends
on the condition of the hospital (private, public), time needed to perform

the surgery, training of the surgeon with different techniques, tumour
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volume/breast size, breast shape (ptosis and symmetry), patient desire,

and time after primary treatment associated with breast asymmetry. The

present study aimed to evaluate only patients who underwent BCT (n

300), with a representative number of patients in the BCT-OS group (n
72). Regarding breast symmetrisation surgery, 37 (51.4%) underwent
bilateral surgery, whereas 29 (40.3%) underwent both surgeries
concomitantly (immediate symmetrisation). It is observed that breast
asymmetry does not always lead to symmetrisation surgery. For this to
occur, the patient should feel dissatisfied, or the surgeon may consider
believe that marked asymmetry is an indication for a new surgery. In our
public hospital, OS is performed by breast surgeons, and treatment
surgeries compete in the same field as reconstructive surgeries. The
symmetrisation is usually performed only when the patient desires it or
when possible at the time of the first surgical treatment. Patients with a
high number of comorbidities, patients with satisfactory results and old
patients with asymmetry do not often undergo symmetrisation. This finding
may reflect the high rate of patients evaluated by BCCT.core software who
reported reasonable (45.5%) or poor (24.6%) results. In general, the
studies do not present objective data regarding breast symmetry, and
many do not describe the rate of symmetrisation, which should be a part of
studies related to BCT and OS.

In the literature, it is difficult to compare objective results

evaluated through objective and reproducible instruments in relation to QL.
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Exner et al. [36] used the breast analysing tool (BAT) to objectively
evaluate the symmetry among the breasts of 101 patients who underwent
BCT and correlated the results with QL as measured by the breast image
scale (BIS) and EORTC QLQ-BR23. They found no direct association
between symmetry and QL. A study performed in the present sample that
compared objective data evaluated through BCCT.core software and self-
reported data from patients reported that patients tended to be a better
judge of their own cosmetic results [37]. The degree of satisfaction does
not necessarily reflect the degree of symmetry. Women with normal
breasts may find themselves dissatisfied with their breasts [38]. On the
other hand, patients with high expectations could have less satisfaction,
even with good results [18]. In general, QL is not associated with objective
results, and when the patients who underwent OS were evaluated,
selection bias may have occurred. This may have been because, despite
the apparent similarity between the groups, previous choices had already
been made, and patients who were more educated, younger and asked
more questions may have been selected for OS.

Traditionally, oncology-related studies have been concerned
primarily with questions regarding overall survival, disease-free survival,
and recurrence, while less attention has been given to QL. The constant
improvement in oncological treatment (higher cure rates) causes patients
to demand not only prolonged survival but also improved QL [20]. No

consensus concerning the best instrument to use, the best way to collect
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the data, or how to interpret the results has been established. In practice,
this makes it extremely difficult to use QL measures [19].

The QL 1 year after treatment was compared using the QLQ-
C30 and QLQ-BR23 questionnaires and included 485 patients who
underwent BCT, 46 who underwent mastectomy and immediate
reconstruction, and 87 who underwent mastectomy without reconstruction.
We observed better scales related to social function, general function, and
body image in patients who underwent BCT and immediate reconstruction.
However, when these 2 groups (BCT and reconstruction groups) were
compared, no difference in the objective cosmetic effects was observed,
except for body image in QLQ-BR23[39]. Another study on QL was
conducted using the QLQ-C30 and QLQ-BR23 questionnaires and
included 76 patients who underwent BCT, while the remainder underwent
mastectomy with (n = 16) or without (n = 20) reconstruction. We observed
that patients who underwent BCT presented a better body image and were
more satisfied than patients in the other groups [40]. When QL is evaluated
using questionnaires, the groups should be properly evaluated, and it
should be recognized that BCT is related to better results in relation to
body image. Pukancsik et al[41] performed a similar study, evaluating 200
patients who underwent BCT. The QL was evaluated at 1 month after
surgery and 12 months after radiotherapy. A deterioration in QL was
observed with an increase in breast volume removed, but the study did not

consider OS and/or symmetrisation as an endpoint.
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Kaviani et al. [42] conducted a review in which they showed that
OS had a positive impact on the QL of patients, but many of the aspects
that make OS advantageous, especially in the aesthetic aspect, seemed to
be lost over time. In the present study, we attempted to evaluate the
different groups, but the follow-up was longer than 5 years in both groups
(average 7.4 years). As the follow-up was long, unsatisfied patients and
those with great asymmetry may have undergone a second surgery.

The questionnaires and the evaluation of cosmesis are collected
prospectively, but the identification of patients was retrospective; thus, the
time between the surgical procedure and data collection may have differed
between the groups. It is known that time changes a person’s body image
and the perception of his or her own body, and thus, it is appropriate to
evaluate the time between surgeries. Veiga et al[23] compared 42 patients
who underwent classical BCT and 45 patients who underwent OS. The
patients with OS were prospectively evaluated at 6 and 12 months, while
the control group was evaluated at a median time of 36 months (range 12
to 123 months). This study used the Short-form-36 and the Rosenberg-
EPM Self-Esteem Scale. When the groups were compared, the patients
who underwent OS had better scores than patients in the control group,
which suggests positive aspects associated with OS[23] a finding that may
have influenced the results.

One study evaluated QL after a long follow-up period in patients

who exclusively underwent BCT or OS (n = 944), and in this study, a
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questionnaire on patient satisfaction outcome (patient-reported outcome;
PRO) was given by phone. The questionnaire was based on a 6-point
Likert scale, which consisted of very good, good, satisfactory, poor,
insufficient, and unsatisfactory. The surgical technique was determined
according to the location of the tumour, and the primary techniques used
were glandular remodelling and tumour-based mastopexy. A total of 70.7%
of patients answered the questionnaire, of which 55% reported a very
good result, 23% reported a good result, and 80.3% perceived a small
difference between the treated and untreated breast. The mean resection
volume was 32 grams, and contralateral surgery was required in only 1.9%
of patients[43]. Small resected volumes do not lead to high symmetry, a
finding revealed by the small number of patients who underwent
symmetrisation surgery and who had high satisfaction levels. However, the
lack of a control group hindered the generalization of the results.

Zoltan et al, using EORTC BR23, compared 60 patients who
underwent classic BCT with 60 patients who underwent OS; they observed
the superiority of OS in relation to cosmetic results and patient satisfaction
[21]. Ojaca et al. assessed 637 patients who underwent BCT and sought to
evaluate the aesthetic and functional outcomes. Of these patients, 59%
(379) answered a questionnaire and 23% (86) underwent OS. In this
general population, most patients presented with tumours that were T1-
TNM, and the median resected volume was less than 85 grams; moreover,

6.2% of patients underwent symmetrisation, which was superior in the
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group of patients who underwent OS (23%). Patients who underwent OS
had larger tumours and thus had greater tissue resection volumes than
those who did not. Patients with large-diameter tumours, those whose
tumours were multifocal, those with large resection volumes, and those
who underwent OS presented poor cosmetic effects. The median size of
the tumours was less than 16 mm, and 86.0% of tumours were Tis and T1-
TNM. The degree of good satisfaction, as evaluated by the BCTOS (<2),
was high, especially in patients who received conventional treatment (75%
x 61%)[22]. In the present study, a lower percentage of patients were
satisfied (38.7%), but the median tumour size was 2.1 cm (range 0.3 to 11
cm), and only 49.6% of the tumours were Tis and T1-TNM. This indicates
major resections, which may reflect the high rate (70.1%) of patients with
reasonable and poor cosmetic results. However, when the group of
patients who underwent OS was compared with the control group, no
change in QL was observed, as assessed through the categorized BCTOS
(p =0.243).

It may seem intuitive that the performance of OS, which means
indicates the use of plastic surgery techniques associated with oncologic
surgery, results in greater good patient satisfaction and, consequently,
better QL. According to the QLQ-BR23, OS was associated with better
aesthetic outcome[32]. However, in the present study, OS was not
associated with improved QL, as evaluated by the QLQ-C30, QLQ-BR23,

and BCTOS questionnaires, even in patients who underwent contralateral
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surgery for symmetrisation. The BCTOS was developed before the OS
era, but it evaluates patient satisfaction with breast cosmesis, a fact that
enriches this publication. Although the patients who underwent OS were
younger and more educated, which likely increases the degree of demand
for better aesthetic results, they presented with larger tumours with a more
advanced stage. Moreover, after a long follow-up period (average over 5
years), their cosmetic results were similar, a finding that may have
influenced the similar QLQ measures.

The Breast-Q is a validated QLQ. In the past, BCT and OS were
evaluated using the Breast-Q reduction/mastopexy module, and patients
who underwent BCT-OS with reduction mammoplasty reported good QL,
but they did not compare the results with patients who underwent
tumourectomy[30]. At present, we have the Breast-Q BCT surgery module,
which was not used in this study. It was published[44] after this project
began and is now being translated to Portuguese/Brazil.

Our study has limitations primarily because it was a non-
randomized study that compared clearly heterogeneous groups. Although
it was a prospective study, the evaluation of the medical records was
retrospective, since the study was not designed to evaluate OS. No clear
criteria define which patients should undergo OS, and this is a problem is
observed in the literature in general. No clear criteria in the literature
indicate or contraindicate OS; therefore, it is difficult to compare results

between different studies. Thus, although the selection of patients for OS
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was random, it was possible to use 3 questionnaires on QL and evaluate
the cosmetic results of the patients, measures that indicate time and
patient disposition. In studies conducted through a telephone
questionnaire[22,43] in patients selected from a cohort, it is generally
observed that patient loss may be high, which is a finding that may
compromise the results, given the possibility of bias. Despite the
aforementioned limitations, this work has expressive casuistry and
included questionnaires validated in the literature that are associated with
reproducible methodology against the evaluation of breast symmetry.

One of the major limitations of studies on OS is the wide
number of surgical procedures covered by this term. Some studies even
consider mastectomies with breast reconstruction to be OS. Even if we
consider only conservative surgeries, a reduction mammoplasty based on
the superior pedicle, volume replacement with a myocutaneous flap, and
local rotation of the dermoglandular flap are very different procedures,
although all are considered OS; however, standardization among these
procedures is lacking. Due to ethical issues, it is also extremely difficult to
perform a randomized clinical trial that compares OS and BCT, and thus, it
is very important to carefully analyse retrospective studies and prospective
cohorts for conclusions about the importance of OS on QL in patients who
undergo BCT. The standardization of criteria and questionnaires to be
used will greatly facilitate future comparisons and careful evaluations of the

validity of OS in BCT[45,46]. Thus, when comparing QL between patients
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who undergo exclusively BCT with those who also undergo OS, we
suggest that the following data be collected: clinical characterization of the
patients prior to treatment, treatment performed, time between the
procedure and application of the questionnaire, type of questionnaire,
performance of breast symmetrisation, and objective evaluation of the

results (as performed in the present study).

CONCLUSION

It is necessary to standardize the criteria used in BCT-OS
studies. Despite the fact that OS is performed in more educated patients
(which could be exigent with the results) and regardless of large lesions,
multicentric tumours or tumours located on unfavourable parts of the
breast (such as the central and lower quadrants), OS allowed aesthetic

results similar to the classical conservative breast surgery.
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BCT Mean (CI 95) Median (SD) Variation p
Patient
Age at 1st surgery  Classical BCT 52.6 (51.4 — 53.9) 52.5 (9.3) 29.7-77.3 0.002
BCT-OS 48.7 (46.3 - 51.1) 47.6 (10.2) 20.7-70.4
Current age Classical BCT 59.8 (58.6 — 60.98) 59.6 (9.2) 32.8-87.5 < 0.0001
BCT-OS 54.7 (52.4 - 57.1) 57.8 (10.1) 25.8-75.5
Tumour
Tumour size, Total Classical BCT 22(2.0-24) 2.0 (1.21) 0.3-7.5 < 0.0001
BCT-OS 3.1(3.0-3.5) 2.6 (2.0) 0.6 -11
Tumour size, Classical BCT 21(2.0-2.3) 2.0 (1.8) 0-7 < 0.0001
Invasive
BCT-OS 29(25-34) 2.6 (1.8) 0.3-10
Follow-up
Surgery time Classical BCT 7.14 (6.60 — 7.68) 7.00 (4.18) 1.00 - 20.19 0.031
BCT-OS 6.00 (5.08 — 6.94) 5.00 (3.95) 1.29-19.5

BCT= breast-conserving treatment; OS = oncoplastic surgery; Cl = confidence interval; SD = standard deviation
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Table 2. Comparison (x2) of factors related to treatment and indications for BCT-OS

Variable Category Classical BCT-OS Total p
BCT (%) (%) (%)
Patient
Age at <40 0(62.5) 12 (37.5) 32 (10.7) 0.02
surgery
40 to 49 69 (69.0) 31 (31.0) 100 (33.3)
50 to 59 92 (82.1) 20(17.9) 112 (37.3)
=60 47 (83.9) 9(16.1) 56 (18.7)
Education <4 years 117 23 (16.4) 140 (46.7) 0.03
(83.6)
5to 8 years 37 (74.0) 13 (26.0) 50 (16.7)
High school 39 (66.1) 20 (33.9) 59 (19.7)
Higher 35(68.6) 16 (31.4) 51 (17.0)
education
Tumour
Tumour size <2cm 125(85.0) 22 (15.0) 147 (49.0) < 0.0001
2to5cm 93 (70.5) 39 (29.5) 132 (44.0)
>5cm 10 (47.6) 11 (52.4) 21 (7.0)
CS TNM ECO 8 (66.7) 4 (33.3) 12 (4.0) 0.03
ECI 57 (87.7) 8 (12.3) 65 (21.7)
ECII 120(75.9) 38 (24.1) 158 (52.7)
EC I 43(66.2) 22 33.8) 65 (21.7)
CS TNM Initial (0+1) 65 (84.4) 12 (15.6) 77 (25.7) 0.05
Other 163(73.1) 60 (26.9) 223 (74.3)
CS-T TNM Tis 8 (66.7) 4 (33.3) 2 (4.0) < 0.0001
T1 104(83.9) 20 (16.1) 124 (41.3)
T2 101(77.4) 30 (22.9) 131 (43.7)
T3 10 (43.5) 13 (56.5) 23 (7.7)
T4 5 (50.0) 550.0) 0(3.3)
CS-T Early Tis and T1 112(82.4) 24 (17.6) 136 (45.3) 0.02
Other 116(70.7) 48 (29.3) 164 (54.7)
CS-N TNM NO 105(78.4) 29 (21.6) 134 (4.7) 0.67
N1 2(72.4) 35(27.6) 127 (42.3)
N2 8(78.3) 5(21.7) 23 (7.7)
N3 3(81.2) 3(18.8) 16 (5.3)

CS = clinical stage



Table 3. Comparison (x?) of factors related to treatment, quality results and self-
reported quality of life

Variable Category Classical BCT-OS Total p
BCT (%) (%) (%)

Treatment

No. of quadrants 1 156 (76.8) 47 (23.2) 203 (67.7) 0.67
2 72 (74.2) 25(25.8) 97 (32.3)

Axillary surgery ~ SLN 55(79.7) 14(20.3) 69 (23.0) 0.52
AL 173 (74.9) 58 (25.1) 231 (77.0)

Chemotherapy Absent 41 (82.0) 9 (18.0) 50 (16.7) 0.05
Adjuvant 170 (76.9) 51 (23.1) 221 (73.7)
Neoadjuvant 17 (58.6) 12 (41.4) 29 (9.7)

Hormone Absent 60 (75.9) 19(24.1) 79 (26.3) 0.73
Adjuvant 166 (75.8) 53 (24.2) 219 (73.0)
Neoadjuvant 2 (100.0) 0 2(0.7)

SCF-RXT* Absent 157 (78.5) 43 (21.5) 200 (67.1) 0.15
Present 69 (70.4) 29(29.6) 98(32.9)

Follow-up < 5 years 76 (69.7) 33(30.3) 109 (36.3) 0.09
5to 10 years 83 (76.9) 25(23.1) 108 (34.7)
> 10 years 69 (83.1) 14 (16.9) 83 (27.7)

Quality of

results

BCCT.core* Excellent 13 (72.2) 5 (27.8) 18 (6.1) 0.39
Good 55 (77.5) 16 (22.5) 71 (23.9)
Reasonable 97 (71.9) 38(28.1) 135 (45.5)
Bad/poor 60 (82.2) 13 (17.8) 73 (24.6)

Quality of life

Modified Good 93 (80.2) 23(19.8) 116(38.7) 0.24

BCTOS*
Intermediate 86 (71.1) 35(28.9) 121 (40.3)
Poor 49 (77.8) 14 (22.2) 63(21.0)

SLN = sentinel lymph node; AL = axillary lymphadenectomy; SC-RXT =

supraclavicular fossa radiotherapy

* Minimal missing data were excluded from the analysis
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Table 4. Univariate logistic regression of variables related to BCT-OS

OR Cl Variable p category
Y
Univariate
Age =60 1.00 Reference 0.02
50 to 59 1.13 0.48-2.68 0.77
40 to 49 2.35 1.02-5.38 0.04
<40 3.13 1.14-8.60 0.03
Education <4 years 1.00 Reference 0.01
5 to 8 years 1.79 0.82-3.88 0.14
High school and 2.47 1.36-4.50 0.003
higher
education
Tumour size <2cm 1.00 Reference <0.0001
2to5cm 2.38 1.32-4.29 0.004
>5cm 6.25 2.37-16.47  <0.0001
Clinical stage Initial (0+l) 1.00 Reference 0.05
Other 2.00 1.01-3.95 -
Early EC-T Tis and T1 1.00 Reference 0.02
Other 1.93 1.11-3.36 -
Chemotherapy Absent 1.00 Reference 0.06
Adjuvant 1.37 0.62-3.01 0.44
Neoadjuvant 3.22 1.14-9.03 0.03
Follow-up > 10 years 1.00 Reference 0.10
5to 10 years 1.48 0.72-3.08 0.29
< 5 years 2.14 1.06-4.33 0.03
Multivariate
Education <4 years 1.00 Reference 0.004
5 to 8 years 1.93 0.86-4.33 0.11
High school and 2.90 1.54-5.46 0.01
higher
education
Tumour size <2cm 1.00 Reference <0.0001
2to5cm 2.42 1.33-4.40 0.004
>5cm 8.00 2.91-22.03 <0.0001




Table 5. Comparison of BCT-OS in the quality of life questionnaires

Questionnaire Domain Classical BCT-OS P Unilateral Bilateral p
BCT mean (SD) surgery surgery (SD)
mean (SD) (SD)

EORTC Global health 78.3 (21.7) 79.0 (21.0) 0.77 78.2(21.9) 78.8(20.1) 0.99

QLQ C30 Physical capacity 79.3 (18.4) 82.2 (16.8) 0.27 79.4 (18.6) 83.1(14.6) 0.45
Functional capacity 79.7 (27.1) 84.7 (22.5) 0.19 80.6 (26.6) 85.1(21.8) 0.39
Emotional ability 60.9 (31.8) 63.8 (32.1) 0.44 60.7 (32.1) 67.1(29.9) 0.29
Cognitive ability 67.5 (31.9) 72.7 (32.4) 0.13 68.6 (34.5) 70.3(35.4) 0.43
Social capacity 91.6 (19.3) 93.1 (18.1) 0.47 91.9(18.8) 91.9(20.3) 0.90
Fatigue 22.6 (26.9) 17.6 (21.8) 0.22 21.7 (26.2) 19.2(22.3) 0.77
Nausea and vomiting 5.9 (14.9) 4.9 (12.9) 0.55 6.1 (14.9) 3.1 (10.3) 0.18
Pain 31.8 (31.8) 26.6 (29.6) 0.22 31.3(31.1)  26.6 (25.9) 0.61
Dyspnoea 11.1 (24.9) 7.4 (20.3) 0.34 10.5 (24.4) 8.1 (19.9) 0.90
Insomnia 31.1 (39.0) 25.0 (33.9) 0.34 30.6 (38.8) 24.3(32.0) 0.58
Appetite loss 11.3 (27.2) 8.8 (22.4) 0.76 10.8 (26.7) 9.9 (22.0) 0.60
Constipation 22.6 (35.3) 21.3 (34.2) 0.96 22.7 (35.4) 18.9(31.9) 0.68
Diarrhoea 7.0 (21.9) 5.1 (19.9) 0.26 7.2 (22.4) 4.5 (19.5) 0.29
Financial difficulties 16.5 (32.8) 18.1 (35.3) 0.77 16.5(33.1) 18.9(35.6) 0.64
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Body image
Sexual functioning
Sexual enjoyment
Future perspective
Side effects
Breast symptoms
Arm symptoms
Hair loss

BCTOS Functional
Cosmetic
Breast-specific pain
Oedema

80.1
55.4
52.2 (31.1
47.1(39.5

(26.6)
(19.9)
(31.1)
(39.5)
34.7 (18.8)
(25.5)
(25.0)
(36.0)

19.9

27.9 (25.5
32.1 (25.0
27.5(36.0

1.8 (0.84)
2.22 (0.77)
1.92 (0.90)
1.59 (0.72)

78.0 (30.6)
54.5 (16.8)
54.5 (30.8)
42.4 (36.8)
24.2 (20.5)
15.1 (15.3)
29.3 (34.1)
15.1 (31.1)
1.78 (0.72)
2.30 (0.74)
2.04 (0.83)
1.59 (0.67)

0.12
0.07
0.50
0.22
0.15
0.75
0.73
0.21

0.64
0.40
0.14
0.75

82.2 (25.5)
75.2 (26.2)
46.2 (30.4)
55.9 (40.9)
25.5 (20.7)
20.4 (23.1)
27.4 (28.3)
29.5 (39.1)

1.8 (0.8)
2.2 (0.8)
1.9 (0.9)
1.6 (0.7)

77.0 (31.7)
71.2 (26.2)
41.7 (26.2)
49.5 (34.8)
19.0 (15.8)
17.6 (14.9)
27.3 (25.2)
13.9 (26.4)

0.36
0.35
0.60
0.28
0.11
0.76
0.71
0.18

0.66
0.59
0.42
0.42

SD = standard deviation
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3.2 Artigo 2

ONCOPLASTIC SURGERY: DOES MEDICAL SPECIALTY

INFLUENCES THE EVALUATION OF COSMETIC RESULTS?

ABSTRACT

Introduction: Oncoplastic surgery (OS) has added plastic surgery
concepts and techniques to the breast cancer surgery. However, reports of
the impact of OS on cosmesis after breast-conserving surgery (BCS) are
limited in the literature.

Methods: This cross-sectional, prospective study included patients who
underwent BCS. The patients self-evaluated the cosmetic outcome of the
breasts and had them photographed. The photos were evaluated using
BCCT.core software and by six breast surgeons (mastologists and plastic
surgeons), using the Harvard, Garbay and Fituosi scales. Kappa and
weighted kappa tests were used to analyse agreement for categorical
variables; for continuous variables, the interclass correlation index and the
chi-square test to analyse the association between the OS and the
symmetrisation.

Results: A total of 300 patients were evaluated: 228 (76,0%) underwent
traditional BCS and 72 (24,0%) underwent OS, of these, 37 (51,4%)
underwent contralateral symmetrisation surgery. In the evaluation of the

cosmetic result, the correlation between patients and observers
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(BCCT.core and surgeons) was weak between the two groups of
surgeons, the correlation was moderate (Fituosi scale) and excellent
(Garbay scale). Plastic surgeons are more critical for evaluating cosmetic
results, they consider it good or excellent in 30,0%, while patients,
mastologists and BCCT.core consider in 78,8%, 34,0% and 30,0%,
respectively. In terms of cosmesis, OS and symmetrisation did not
influence the results in this study with long follow up.

Conclusion: Patients evaluate themselves better than surgeons. Plastic
surgeons were more critical. OS and symmetrisation did not influence the

results.

Keywords: breast cancer; conserving surgery; conserving treatment;

oncoplastic surgery; cosmetic techniques

INTRODUCTION

Breast conservation surgery (BCS) associated with radiotherapy
has been established as an oncologically safe treatment for breast cancer
(1, 2). BCS is associated with a higher quality of life than mastectomy (3-
5); it ensures local control and has a survival rate equivalent to that of
radical treatment. However, BCS often provides an unsatisfactory final
cosmetic result, which leads appearance of oncoplastic surgery (OS). This
modality adds plastic surgery concepts and techniques to the surgical

treatment of breast cancer and allows relatively large tumours to be treated
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in a conservative manner (6, 7).

Due to the diversity of widely available procedures, many
different cosmetic outcomes can be expected after BCS (8). To evaluate
outcomes, there are objective or subjective tools. The subjective methods
consider the analysis of the professionals involved in the treatment, the
patient’s self-evaluation or the results of quality of life questionnaire
domains (9-12). Thus, there are a variety of subjective methods, which can
evaluate anywhere, using for analysis four to fifteen categories (13-17) and
may be associated with a specific type of treatment (17) or a group of
variables (18). Objective methods, in comparison, consider the
measurement of asymmetry between the treated and untreated breast. In
this regard, the BCCT.core (Breast Cancer Conservative Treatment
Cosmetic Results) software was created to evaluate patients who have
undergone BCS using symmetry algorithms; the results that were
calibrated by European experts and are divided into four points; the
methodology is reproducible and is the most widely used approach in
research (19, 20).

The lack of standards for the evaluation of cosmetic results (21)
directly influences the reproducibility and validity of the methods (9, 10).
Comparisons have been reported among patients evaluating themselves
(22) or other patients (23) and doctors at different stages of training (2), in
different areas of work (24), and different levels of experience and

specialties (plastic surgeons, mastologists and radiotherapists) (14, 24,
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25). Similarly, there are studies of patients who underwent BCS (14, 15,
18, 19, 22-24) and studies of patients who underwent reconstruction with
flaps and/or prostheses (21).

In this context, the role of oncoplasty, an area of expertise for
breast surgeons, in the cosmetic outcome of BCS patients is unknown, a

fact that motivated the present study.

MATERIAL AND METHODS

This was a cross-sectional, prospective study approved by the
Research Ethics Committee under protocol number 782/2014. It randomly
included patients treated for breast cancer who visited the Outpatient Clinic
of Mastology and Breast Reconstruction of the Barretos Cancer Hospital
(Hospital de Céancer de Barretos - HCB) for follow-up from May 2015 to
June 2016.

Patients who had undergone BCS associated with adjuvant
radiotherapy at least one year previously were included. Male patients;
patients with bilateral breast cancer, a high number of comorbidities,
metastatic disease or recurrence; and those undergoing chemotherapeutic
treatment were excluded. Other analyses of this population were
presented in previous publications (12, 26).

All patients agreed to and signed the free and informed consent
term, allowing to perform photography’s and use it for research. The

participating women performed a self-assessment of the breasts to
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determine the cosmetic outcome (excellent, good, fair, bad/poor), and their
breasts were photographed in a frontal orthostatic position from 1 metre
away, with one mark on the sternal furcula and another 20 cm below (at
the sternal level) to calibrate distances (Figure 1a). Photographs were
taken in a standardized manner by two researchers (FBBC, JJS). The data
from the medical records were retrospectively evaluated using a
standardized form.

The photos were analysed blindly by another researcher (GB)
using BCCT.core software, which evaluates breast symmetry through
objective measurements and presents results on a 4-point scale (1-
excellent, 2 -good, 3-fair, 4-poor). For patients with no areola, a breast
centre was marked when possible (27) (Figure 1b).

Six medical professionals with extensive breast surgery
experienced were registered on a web platform (Figure 2) and divided into
two groups (mastologists and plastic surgeons). For the plastic surgeons
(P1, P2 and P3), their experience with mastology was assessed, and for
the mastologists (M1, M2 and M3), their area of expertise (breast surgery,
oncologic surgery and breast reconstruction/OS) was noted (Table 1). The
professionals independently answered questions related to their
professional experience and evaluated the patients’ photographs. For each
photo, the breast cosmetic outcome was classified using the criteria
proposed by Harris el all, also called Harvard Breast Cosmesis Scale (13,

14), Fituosi (16) and Garbay (17). The Harvard classification is divided into
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four categorical variables (excellent, good, reasonable, bad/poor), the
same values used in BCCT.core software and performed in self-
evaluation. The Fituosi scale (16) classifies breast asymmetry and the type
of repair into five categorical variables (I to V), and smaller values are
associated with greater symmetry and less need for repair. The Garbay
classification (17) evaluates five domains (breast volume, breast shape,
breast symmetry, inframammary groove and scars); for each one, a score
of 0, 1 or 2 is given, and the final score is a continuous variable between 0
and 10 for which larger values are associated with better symmetry. We
also identified the use of OS and the presence of symmetrisation (Figure
1c).

These evaluations were performed in a systematic manner and
recorded in a database in IBM-SPSS® for Mac® 20. The professionals’
responses were analysed individually and by group (plastic surgeons and
mastologists). For group’s response, the most frequent outcome was
selected, for categorical variables (Harvard and Fituosi classification
results), and in the absence of a higher frequency, a drawing was
performed to select the group’s response. For numerical variables
(Garbay), the mean value was calculated. Figure 3 present consensus

results.

Statistical Analysis

Frequency and percentages were calculated for the categorical
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variables. Numerical variables were calculated as the mean, median,
standard deviation, minimum and maximum values. For the evaluation of
agreement, (28) kappa and weighted kappa (wk) tests were used for the
categorical variables; the intraclass correlation coefficient (ICC) was used
for continuous variables; and the chi-square test was used to determine

the association between the results for OS and symmetrisation.

RESULTS

Of the 300 evaluated patients, 228 (76,0%) underwent
traditional BCS, and 72 (24,0%) underwent OS. Of those who underwent
OS, 37 (51,4%) underwent contralateral symmetrisation surgery. The
mean follow-up time from the first medical evaluation to participation in the
study was 7,4 years [1,2-20,6; standard deviation (x) 4,3]. The mean
follow-up for patients not submitted to OS, submitted to OS and
symmetrisation was 7.7 £ 4,3, 6.5 + 4.1 and 6.1 + 4.2 years, respectively.

Regarding the experience of the surgeons involved in the study,
the mastologists had an average training time of 20,7 years (standard
deviation 6,7 years, minimum 13, maximum 25 years), compared with 11,3
years for the plastic surgeons (standard deviation 7,1, minimum 5,
maximum 19 years). Some of the professionals showed different degrees
of expertise regarding the treatment of breast cancer (Table 1).

Regarding the overall cosmetic results (Figure 4), the patients

tended to provide the most favourable evaluations, with 78,8% considering
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their results good or excellent; they were followed by the mastologists
(34,0%), software (30,0%) and plastic surgeons (30,0%). The plastic
surgeons were the most critical of the results; they evaluated the results as
poor/bad in 35,0% of cases. Poor/bad results were reported by the
software for 30,0% of the cases, by the mastologists for 20,0%, and by the
patients for 6,7%.

Regarding the comparison of agreement of the cosmetic result
between patients and observers (Table 2 and Supplementary Table 1)
(28), the correlation was weak for mastologists, plastic surgeons and
BCCT.core, regardless of the main or secondary area of specialization.
Between BCCT.core and the surgeons, the correlation was fair for both
mastologists and plastic surgeons regardless of area of expertise; a
moderate correlation was found for only one mastologist and one plastic
surgeon. When professionals in the same field were compared, the
correlation was moderate; however, the correlation was strong among
mastologists with knowledge of OS (wk = 0,611). In terms of patient
satisfaction, 6,7% (20/300) of the patients self-rated their cosmetic result
as bad/poor; however, 11 of these patients had an excellent-reasonable
result according to BCCT.core, which represents a low degree of
dissatisfaction (3,6%; 11/300).

According to the methodology proposed by Fituosi (16) (Table 3
and Supplementary Table 2), the correlation was reasonable/moderate for

the assessment of asymmetry and repair, and a strong correlation was
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observed only among mastologists with experience in OS (wk = 0,7 and
wk = 0,657, respectively). When the plastic surgeons were compared to
the mastologists, the correlation was reasonable.

When symmetry was quantitatively classified using the Garbay
scale (Table 4), the correlation was satisfactory for all comparisons and
was excellent between two of the plastic surgeons (P1 and P3; ICC =
0,766) and between the groups of professionals (ICC = 0,856).

In the analysis of the potential influence of OS and the
symmetrisation of the final cosmetic result (Table 5), it was observed that
both of them did not influence the results. When the surgeons’ findings
were analysed individually, symmetrisation positively influenced the
assessments of the mastologists, with the following p values (chi-square)
for oncoplasty and symmetrisation (respectively): M1 (0,041; 0,029), M2
(0,280; 0,050), M3 (0,390; 0,004), P1 (0,703; 0,376), P2 (0,212; 0,200)

and P3 (0,601; 0,799).

DISCUSSION

The search for a better aesthetic outcome in the surgical
treatment of breast cancer was the driving force behind the development
and consolidation of BCS, especially with OS (8, 29). Despite the evolution
of the techniques, the best way to evaluate such results remains
controversial according to the literature. It is known that there is

interobserver variability, including among patients (30), a fact that was
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observed in the present study. Patients, regardless of the type of surgery
performed, regarded the cosmetic outcomes of their breasts more
positively than did the mastologists, plastic surgeons and the BCCT.core
software.

The subjective assessment performed by breast surgeons is
related to the professional's expertise regarding breast cancer treatment,
particularly BCS. Surgeons become judicious over the years and analyse
the same cosmesis outcome differently depending on their area of
expertise. The concept of cosmesis for the plastic surgeon is primarily
aesthetic and does not into account the area of oncological resection and
some asymmetries inherent to oncological treatment. For the mastologist,
cosmesis is associated with the oncological treatment performed and the
difficulty of the case, which makes them more tolerant of asymmetries in
clinical practice.

In choosing the methodology used to evaluate patients
undergoing BCS, the BCCT.core has an established role (20), mainly due
to its standardization and reproducibility in research. Other parameters are
reported in the literature, such as the Objective Breast Cosmesis Scale
(OBCS) (24), the Breast Retraction Assessment (BRA) (31), the Sneeuw
questionnaire (23) and classifications using anywhere from 4 to 10
categories (4, 12). In the present study, the Harvard (4 points), Garbay (15
scores; 10 points) and Fituosi [cosmetic evaluation (5 points) associated

with the proposed repair (5 points)] classifications were used; however,
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few studies have used multiple parameters (14, 32), which adds to the
value of the present study. However, the greater the number of parameters
involved and the greater complexity of the evaluation method, the worse
the reproducibility of the method becomes (19).

Statistical analysis was performed using kappa tests (14, 18,
32) and weighted kappa tests (9) to determine the correlation of
categorical variables and the interclass correlation index (15, 23) to
determine the correlation of continuous variables. However, other studies
have used different methods, such as Spearman's rho (14) and Mann-
Whitney (32), which hinders potential comparisons.

In a study with 513 patients, the initial assessment used a four-
point scale, and the results were then grouped into two points. The best
kappa value was observed between the specialists and BCCT.core (0,57),
while slight agreement was found between the patient and the
physicians/BCCT.core (0,12 to 1,15) (18). In the present study, a lower
correlation was found, and the variables were not grouped, a fact that will
allow better comparisons in future studies.

Patients tend to feel more satisfied with the
remodelling/reconstruction of their breasts than observers do (32). In a
study of 108 women who underwent BCS, the patients were photographed
and performed a self-evaluation. The photographs were then evaluated by
five observers (two breast surgeons, one plastic surgeon, one radiologist

and one oncology nurse). Approximately 44,4% of the patients and all the
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professionals evaluated the final cosmetic result using three scales
(Harvard, Sneeuw and a 10-point numerical scale), and the correlation was
excellent among all the professionals but was poor between professionals
and patients (23). In this study, all patients self-evaluated their cosmetic
results using the Harvard scale, and their degree of satisfaction was high;
in the presence of good results, only 3,6% were dissatisfied (Figure 1d).

Some analyses of the association between the cancer stage
and patient satisfaction with the cosmetic outcome show that the majority
of patients with advanced disease stages (ll/lll) are more focused on the
oncological outcome than the cosmetic result alone and thus exhibit higher
satisfaction rates (33). In the present analysis, 72,3% of the patients rated
their results good or excellent; however, the literature is conflicting
regarding the association between staging and patient satisfaction (34,
35). Usually, long-term patients exhibit greater satisfaction with the
cosmetic result than patients immediately after treatment (36, 37).

Another factor that may influence the results is the type of
professional evaluator. A study in which the results of 109 patients who
underwent BCS were analysed by four surgeons (breast and plastic
surgeons) with long-term experience in breast reconstruction found good
to moderate interobserver correlation, in disagreement with the
recommendations for reconstruction (15). In the present study, the
agreement between the examiners regarding asymmetry and repair was

reasonable to moderate; agreement was only strong among surgeons with
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experience in OS, whose views of treatment and repair may have
influenced the outcome. Although this correlation may be questioned,
other studies involving surgeons with experience in OS are necessary.

A cross-sectional study conducted in Brazil with 270 BCS
patients with a mean follow-up time of 63,7 months sought to compare
different professional practices using different assessment methods.
Based on the Harvard classification, the best correlation was among breast
surgeons, who nonetheless had a poor correlation (0,35); according to
Garbay’s classification, the best score was a mild (0,16) correlation among
plastic surgeons. When comparing senior surgeons, junior surgeons and
residents, there was, in general, a greater correspondence with BCCT.core
among surgeons with a longer duration of practice in the specialty.
Similarly, the results showed that the breast surgeons had a better
correlation with BCCT.core than the plastic surgeons did (14). In the
present study, we considered the professionals according to their training
and expertise and found reasonable correlations, which were higher when
the Fituosi and Garbay classifications were used.

Finally, for the patient, the concept of cosmesis involves more
than symmetry, and symmetrical breasts do not always guarantee a
satisfactory cosmetic outcome, which may hinder comparisons between
objective and subjective assessment methods (33). We believe that
oncoplastic and symmetrisation surgery would influence the results;

however, this association has not yet been elucidated in the literature. OS
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did not influence the cosmetic results, as it represents a group surgical
techniques who'’s allow increases BCT, and it was not always associated
with symmetrisation. Symmetrisation does not imply symmetry, but
improves the cosmetic results. The operated breast can be asymmetrical
simply by tumour resection. In addition the breast submitted to
radiotherapy, have local alterations related to breast fibrosis, hardening
which can lead to asymmetry. Also, in the contralateral breast changes in
weight and breast density can modify the volume and shape of the breast.
As a long follow up occurred these facts may have influenced
symmetrisation results. BCCT.core and plastic surgeons were more critical
about symmetry, and mastologists (individually) were more flexible.
Possibly, dissatisfied patients had their breasts submitted to
symmetrisation. So, the long follow-up may have influenced the results
given the lack of agreement with the role of symmetrisation, and high
acceptance of the results for the patients. Future and prospective studies
are necessary.

Among the limitations are the retrospective and cross-sectional
nature of the study, in addition to the performance of the evaluations after
a long follow-up period. In contrast, the inclusion of different professionals
who were not directly involved in surgery, mainly plastic surgeons, and
who performed assessments blindly and in a blind and sequential manner,
as well as the use of patient self-assessment and different methodologies,

were advantages of the present study. Longitudinal and long-term studies
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are needed.

CONCLUSION

Patients tend to evaluate themselves better than health
professionals using the Harvard scale. Plastic surgeons are more critical
for evaluating cosmetic results. For the surgeons’ analyses, the Fituosi and
Garbay classifications provided more homogeneous results. Given the
differences in training and experience, the correlations among the
professionals were acceptable. Although symmetrisation surgery was
associated with better results it was not significant in this study with long

follow up.
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Table 1. Profile of professional evaluators
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Gender Primary training Primary Experience in  Time other Clinical
training time  other specialty ~ specialty addiction
(years) (years)
P1 F Plastic surgery 19 Mastology 10 Public
P2 M Plastic surgery 10 Mastology 1 Private
P3 M Plastic surgery 5 Absent 0 Private
M1 F Oncological 25 Absent 0 Private
surgery
M2 M Mastology 24 Oncoplasty 2 Public
M3 M Mastology 13 Oncoplasty 13 Public




Table 2. Comparison of cosmetic results, using the Harvard scale, between the different evaluators

89

Professionals Expertises % Similar Kappa p Weighted Confidence p
answers Kappa interval
Plastic surgeons P1x P2 PM x PM 39,60% 0,179 <0,001 0,376 (0,315-0,436) <0,001
P1xP3 PM x P 59,00% 0,373 <0,001 0,5 (0,432-0,569) 0,035
P2 x P3 PM x P 25,00% 0,017 <0,001 0,025 (0,167-0,264) <0,001
Mastologists M1 x M2 COMxM 58,00% 0,373 <0,001 0,503 (0,431-0,575) <0,001
M1 x M3 COMxOPM 60,40% 0,399 <0,001 0,524 (0,452-0,596) <0,001
M2 x M3 MxOPM 69,10% 0,523 <0,001 0,611 (0,582-0,680) <0,001
Mastologists x
Plastic surgeons 3M x 3P - 60,60% 0,429 <0,001 0,528 (0,457-0,598) <0,001
Patients Ptx M - 24,80% 0,009 0,009 0,065 (0,013-0,117) 0,014
Pt x M1 Pt x COM 29,10% 0,034 0,036 0,076 (0,019-0,132) 0,008
Pt x M2 Ptx M 26,90% 0,046 0,159 0,077 (0,023-0,131) 0,004
Pt x M3 Pt x OPM 24,60% 0,001 0,041 0,066 (0,014-0,117) 0,014
Ptx P - 22,40% 0,007 0,144 0,063 (0,015-0,112) 0,012
Pt x P1 Pt x PM 21,80% 0,016 0,032 0,071 (0,27-0,115) 0,002
Pt x P2 Pt x PM 35,90% 0,07 0,149 0,117 (0,044-0,189) 0,001
Pt x P3 Ptx P 16,40% 0,003 0,164 0,039 (0,010-0,68) 0,27



BCCT.core BxM
B x M1
B x M2
B x M3

B x Pt

BxP
B x P1
B x P2
B x P3

B x COM
BxM
B x OPM

B x PM
B x PM
BxP

47,80%
42,00%
52,10%
47,10%

28,80%

49,80%
52,10%
37,70%
46,10%

0,212
0,145
0,276
0,202

0,08

0,275
0,294
0,135
0,212

<0,001
<0,001
<0,001
<0,001

0,004

<0,001
<0,001
<0,001
<0,001

0,360
0,302
0,426
0,343

0,072

0,406
0,434
0,276
0,32

(0,286-0,434)
(0,227-0,376)
(0,353-0,499)
(0,270-0,417)

(0,018-0,127)

(0,331-0,480)
(0,361-0,508)
(0,208-0,344)
(0,250-0,390)

<0,001
<0,001
<0,001
<0,001

0,007

<0,001
<0,001
<0,001
<0,001

90

P= Plastic surgeon; PM= Plastic with experience in mastology; M= Mastologist;; COM= Mastologist trained in cancer surgery; OPM=

Mastologist with experience in oncoplastic surgery; 3M= all mastologists; 3P= all plastic surgeons; Pt= Patients; B= BCCT.core



Table 3. Comparison of cosmetic results, using the Fituosi scale, among professionals with different expertise
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Professionals Expertise % Similar Kappa p Weighted Confidence p
answers Kappa interval
Plastic 46,30%
Asymmetry surgeons P1x P2 PM x PM 0,25 <0,001 0,437 (0,368-0,506) <0,001

P1x P3 PMx P 42,60% 0,174 <0,001 0,355 (0,292-0,419) <0,001
P2 x P3 PMx P 25,00% 0,044 <0,001 0,264 (0,209-0,319) <0,001

Mastologists M1 x M2 COMxM 50,80% 0,307 <0,001 0,471 (0,406-0,535) <0,001
M1 x M3 COMxOPM 55,80% 0,388 <0,001 0,516 (0,449-0,583) <0,001
M2 x M3 MxOPM 71,90% 0,591 <0,001 0,7 (0,641-0,758) <0,001

Mastologists x

Plastic

surgeons 3M x 3P 51,0% 0,293 <0,001 0,464 (0,391-0,537)  <0,001

Plastic

Repair surgeons P1x P2 PM x PM 68,30% 0,474 <0,001 0,547 (0,468-0,625)  <0,001

P1x P3 PMx P 54,00% 0,249 <0,001 0,367 (0,298-0,437)  <0,001
P2 x P3 PMx P 55,30% 0,336 <0,001 0,469 (0,397-0,541)  <0,001

Mastologists M1 x M2 COMxM 59,50% 0,389 <0,001 0,472 (0,392-0,552)  <0,001
M1 x M3 COMxOPM 54,80% 0,317 <0,001 0,426 (0,346-0,506)  <0,001
M2 x M3 MxOPM 79,20% 0,604 <0,001 0,657 (0,574-0,740)  <0,001

Mastologists x

Plastic

surgeons 3M x 3P 71,7% 0,519 <0,001 0,578 (0,502-0,654) <0,001

M= Mastologist; P= Plastic surgeon; PM= Plastic with experience in mastology; COM= Mastologist trained in cancer surgery; OPM=

Mastologist with experience in oncoplastic surgery; 3M= all mastologists; 3P= all plastic surgeons.



Table 4. Comparison of assessments by Garbay's classification
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Professionals Expertise ICC Confidence P Cronbach’s
interval alpha
Plastic surgeons P1x P2 PM x PM 0,611 (0,535-0,678) <0,001 0,759
P1xP3 PMx P 0,712 (0,652-0,764) <0,001 0,832
P2 x P3 PMx P 0,632 (0,558-0,695) <0,001 0,774
Mastologists P1x P2 COMxM 0,711 (0,650-0,763) <0,001 0,831
P1xP 3 COMxOPM 0,776 (0,726-0,817) <0,001 0,874
P2 xP3 MxOPM 0,741 (0,685-0,788) <0,001 0,851
Mastologists x
Plastic surgeons 3M x 3P - 0,856 (0,822-0,884) <0,001 0,922

ICC= intraclass correlation coeficiente; M= Mastologist; P= Plastic surgeon; PM= Plastic with
experience in mastology; COM= Mastologist trained in cancer surgery; OPM= Mastologist with

experience in oncoplastic surgery; 3M= all mastologists; 3P= all plastic surgeons.



Table 5. Influence of oncoplastic surgery and symmetrization on cosmetic results

Method Oncoplastic Surgery Symmetrisation
Absent Present p Absent Present p
Evaluation N (%) N (%) N (%) N (%)
Patients Excellent 59 (26,1%) 23 (31,9%) 0,507 70 (26,8%) 12 (32,4%) 0,847
(self- Good 117 (51,8%) 30 (41,7%) 131 (50,2%) 16 (43,2%)
assessment)
Fair 36 (15,9%) 13 (18,1%) 43 (16,5%) 6 (16,2%)
Bad/poor 14 (6,2%) 6 (8,3%) 17 (6,5%) 3 (8,1%)
BCCT.core* Excellent 13 (5,8%) 5 (6,9%) 0,391 15 (5,8%) 3 (8,1%) 0,100
Good 55 (24,4%) 16 (22,2%) 60 (23,1%) 11 (29,7%)
Fair 97 (43,1%) 38 (52,8%) 115 (44,2%) 20 (54,1%)
Bad/poor 60 (26,7%) 13 (18,1%) 70 (26,9%) 3 (8,1%)
Mastologists Excellent 7 (3,1%) 4 (5,6%) 0,219 9 (3,4%) 2 (5,4%) 0,077
Good 61 (26,8%) 24 (33,3%) 69 (26,2%) 16 (43,2%)
Fair 109 (47,8%) 35 (48,6%) 128 (48,7%) 16 (43,2%)
Bad/poor 51 (22,4%) 9 (12,5%) 57 (21,7%) 3 (8,1%)
Plastic surgeons Excellent 12 (5,3%) 2 (2,8%) 0,629 13 (4,9%) 1(2,7%) 0,562
Good 58 (25,4%) 18 (25,0%) 64 (24,3%) 12 (32,4%)
Fair 76 (33,3%) 29 (40,3%) 91 (34,6%) 14 (37,8%)
Bad/poor 82 (36,0%) 23 (31,9%) 95 (36,1%) 10 (27,0%)

* Excluded 3 patients in the absence of photos
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Supplementary Table 1. Results of cosmesis, using the Harvard scale, according to the different groups of evaluators

Patient Kappa /WK
Excellent Good Fair Bad/poor
Plastic Surgeons Excellent 4 (4,9%) 8 (5,4%) 2 (4,1%) 0 0.007/0,063
Good 28 (34,1%) 36 (24,5%) 10(20,4%) 2(10,0%)
Fair 28 (34,1%) 55 (37,4%) 15(30,6%) 6 (30,0%)
Bad/poor 22 (26,8%) 48 (32,7%) 22 (44,9%) 12 (60%)
Mastologists Excellent 1(1,2%) 7 (4,8%) 2 (4,1%) 1 (5,0%) 0.009/0,065
Good 35 (42,7%) 38 (25,9%) 9(18,4%) 2(10,0%)
Fair 35 (42,7%) 74 (50,3%) 26 (53,1%) 8 (40,0%)
Bad/poor 11 (13,4%) 28 (19,0%) 12 (24,5%) 9 (45,0%)
BCCT.core Excellent 5 (6,2%) 10 (6,8%) 2 (4,2%) 1 (5,0%) 0.08/0,072
Good 23 (28,4%) 39 (26,7%) 5(10,4%) 4(20,0%)
Fair 33 (40,7%) 63 (43,2%) 32(66,7%) 6 (30,0%)
Bad/poor 20 (24,7%) 34 (23,3%) 9(18,8%) 9 (45,0%)
BCCT.core
Plastic surgeons Excellent 4 (22,2%) 8 (11,3%) 2 (1,5%) 0 0.275/0,406
Good 12 (66,7%) 30 (42,3%) 26 (19,3%) 6 (8,2%)
Fair 1 (5,6%) 26 (36,6%) 62 (45,9%) 15 (20,5%)
Bad/poor 1 (5,6%) 7 (9,9%) 45 (33,3%) 52 (71,2%)
Mastologists Excellent 1 (5,6%) 8 (11,3%) 2 (1,5%) 0 0.212/0,36
Good 14 (77,8%) 31(43,7%) 36 (26,7%) 2(2,7%)
Fair 3(16,7%) 29 (40,8%) 75 (55,6%) 36 (49,3%)
Bad/poor 0 3 (4,2%) 22 (16,3%) 35 (47,9%)



Plastic Surgeons

Excellent
Good
Fair
Bad/poor

Mastologists
4 (36,4%)
4 (36,4%)
3 (27,3%)

0

9 (10,6%)

47 (55,3%)

22 (25,9%)
7 (8,2%)

1(0,7%) 0
24 (16,7%) 1 (1,7%)
76 (52,8%) 4 (6,7%)
43 (29,9%) 55 (91,7%)

0,429/0,528

WK= Weighted Kappa
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Supplementary Table 2. Comparison between different professionals, according to the Fituosi scale

Plastic Kappa/WK
Surgeons Mastologists Total

Asymmetry I Il I vV Vv

I 17 (41,5%) 11 (15,3%) 0 0 0 28 (9,3%) 0.293/0,464
Il 14 (34,1%) 32 (44,4%) 33 (24,1%) 2 (4,3%) 0 81 (27%)

1] 10 (24,4%) 29 (40,3%) 76 (55,5%) 17 (36,2%) 0 132 (44%)

\Y, 0 0 27 (19,7%) 26 (55,3%) 1 (33%) 54 (18%)

\Y 0 0 1 (0,7%) 2 (4,3%) 2 (66,7%) 5(1,7%)

Total 41 (13,6%) 72 (24%) 137 (45,7%) 47 (15,7%) 3 (1%) 300 (100%)

Repair

I 48 (65,8%) 8 (4,4%) 0 0 0 56 (18,7%) 0.519/0,578
Il 22 (30,1%) 145 (80,1%) 0 6 (18,8%) 0 173 (57,7%)

1] 2 (2,7%) 8 (4,4%) 8 (57,1%) 5(15,6%) 0 23 (7,7%)

\Y, 1(1,4%) 20 (11%) 5 (35,7%) 14 (43,8%) 0 40 (13,3%)

Vv 0 0 1(7,1%) 7 (21,9%) 0 8 (2,7%)

Total 73 (24,3%) 181 (60,3%) 14 (4,7%) 32 (10,7%) 0 300 (100%)

WK= Weighted Kappa
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Figures
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Figure 1. Examples (a) Primary photography; (b) OS with Plug flap
surgery; (c) OS with symmetrisation; (d) dissatisfaction (good results by

BCCT.core and Surgeons, Bad/poor result by patie
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Pesquisa 1-1a 50

Visiogeral  Editarquestoes  Modelos  Andlise  Mostrarrespostas  Mostrar nao respondentes.

Pesquisa 1-1a 50
sabado, 5 margo 2016, 15:13 (Gilberto Uemura)

Dados do Pesquisador:

(P1) Qual sua especialidade?®

Mastologia

(P2) Anos de experiéncia em mastologia® (0 - 99)
24,00

(P3) Anos d iéncia em Cirurgia Plastica/O ia:* (0-99)
2,00

Paciente 1

(b)

Sabendo-se que a mama tratada foi a esquerda, responda as perguntas abaixo.

(M0011) De uma maneira geral, o resultado da mama ficou:*

Bom

Considerando a classificagéo de Garbay (abaixo), categorize:

Categoria 0 Categoria 1 Categoria 2
Volumedamama | Marcada diferenca de | Leve diferenca de volume Mama simétricas
volume

Formadamama |Marcada Leve deformidade no contorno | Mamas
deformidade no ou forma assimétrica simétricas
contorno ou forma

Simetriada mama | Marcada assimetria | Leve assimetria Mamas

simétricas

Sulco Pouco definido ou Definido, mas assimétrico Definido e

inframamério nio definido simétrico

Cicatrizes Resultado pobre Resultado médio (cicatrizes | Resultado bom
(hipertrofia ou largas, m4 correspondénciade | (cicatrizes finas,
contratura da cor, mas sem hipertrofia ou coloragdo
cicatriz) contratura) adequada)

(M0012a) Volume da Mama:*
Categoria 1

(M0012b) Forma da mama:*
Categoria 1

(M0012c) Simetria da Mama:*

Categoria 1

(M0012d) Sulco Inframamério:*

Categoria 1
(M0012e) Cicatrizes:*

Categoria 2
@ de Fituos, classifiq fungao de:
(M0013) Tipo de defeito e necessidade para Cirurgia*®

111 - Asp avel, porém cl di tratada.

(M0014) Metodologia de reparo:*
1 - Deformidade ipsilateral minima

(c) http://www.hcancerbarretos.com.br/ead/moodle/mod/feedback/

Figure 2. Web-based platform for cosmetic evaluation
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Figure 3. Consensus Results (BCCTcore-Patient-Surgeons). (a) Excellent;

(b) Good; (c) Fair; (d) bad/poor



100

100%

6,1 4,7 3,7 Excelent
90% Good
27,5
25,3
80% 229 4 == Fair
70% ¥ Bad/Poor
60%
35,0
50%
45,5 49,3
48,0
40%
30%
20%
16,4
10%
o A
BCCT.core Plastic Surgeons Mastologists Patient (self

assessment)
Figure 4. Evaluation of general results in relation to breast cosmesis
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4 CONCLUSOES

Nas pacientes submetidas a tratamento conservador da mama
associado & radioterapia pelo Sistema Unico de Saude (SUS) em hospital
oncolégico, a cirurgia oncoplastica mamaria foi realizada
preferencialmente naquelas mais jovens, com maior nivel educacional,
com tumores de maior dimensdo e que realizaram quimioterapia
neoadjuvante. No entanto, ndo influenciou a qualidade de vida, em
comparagao ao tratamento conservador classico.

Frente a cosmese, as pacientes avaliam-se melhor quando
comparadas aos cirurgibes da mama (mastologistas e cirurgides
plasticos), sendo os plasticos os mais criticos. Entretanto, a cirurgia
oncoplastica mamaria e a simetrizacdo, nao influenciaram na avaliagcéao

dos resultados cosméticos.
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6 ANEXOS

6.1 Escalas de avaliagcao cosmética

6.1.1 Classificagao de Fituosi

123

Tipo Descrigao

Classificagao do reparo

I Quase idéntico a mama nao
tratada

Il Mama nao tratada, pouco
diferente da tratada

1l Aspecto razoavel, porém clara
diferenga da mama tratada

v Seriamente distorcida

\'} Mama com resultado pobre e

seriamente destruida

Deformidade minima

Necessidade de

simetrizaciao contralateral

Deformidade moderada.
Pode ter uso de protese.
Grande deformidade.
Necessita de retalho.

N&o salvavel. Necessita de
retalho.
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6.1.2 Classificagao de Harvard

1. EXCELENTE — mama tratada idéntica a n&o tratada

2. BOM - mama tratada levemente diferente em comparacdo a nao
tratada

3. RAZOAVEL - mama tratada claramente diferente em comparacéo
a nao tratada, mas n&o seriamente distorcida

4. POBRE — mama tratada seriamente distorcida



6.1.3 Classificagdo de Garbay
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Categoria 0 Categoria 1 Categoria 2

Volume da Marcada Leve diferenca de Mamas
mama diferenca de volume simétricas

volume
Forma da Marcada Leve deforrmidade Mamas
mama deformidade no no contorno ou simétricas

contorno ou forma assimétrica

forma assimétrica
Simetriada Marcada Leve assimetria Mamas
mama assimetria simétricas
Sulco Pouco definido Definido, mas Definido e
mamario ou nao definido assimétrico simétrico
Cicatrizes Resultado pobre  Resultado médio Resultado bom

(hipertrofia ou
contratura da

cicatriz

(cicatrizes largas,
ma correspondéncia
de cor, mas sem
hipertrofia ou
contratura)

(cicatrizes finas,
coloragao
adequada)
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6.2 Questionarios de qualidade de vida

EORTC QLQ-C30 (versao 3.0.)

Nés estamos interessados em alguns dados sobre vocé e sua saude.
Responda, por favor, a todas as perguntas fazendo um circulo no
numero que melhor se aplica a vocé. Nao ha respostas certas ou
erradas. A informacdo que vocé fornecer permanecera estritamente
confidencial.

Por favor, preencha suas iniciais:
Sua data de nascimento (dia, més, ano):
Datade hoje (dia, més,ano):

Nao Pouc Modera- Muito

o damente
1. Vocé tem qualquer dificuldade quando faz grandes esforgos,
por exemplo carregar uma bolsa de compras pesada ou 1 2 3 4
uma mala?
2. Vocé tem qualquer dificuldade quando faz uma longa 1 2 3 4
caminhada?
3. Vocé tem qualquer dificuldade quando faz
uma curta caminhada fora de casa?
1 2 3 4
4. Vocé tem que ficar numa cama ou na cadeira durante o dia? 1 2 3 4
5. Vocé precisa de ajuda para se alimentar, se
vestir, se lavar ou usar o banheiro?
1 2 3 4
Durante a ultima semana: Nido Pouc Modera- Muito
o
damente
6. Tem sido dificil fazer suas atividades diarias? 1 2 3
7. Tem sido dificil ter atividades de divertimento oulazer? 1 2 3 4

8. Vocé teve falta de ar? 1 2 3 4



9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Vocé tem tido dor?

Vocé precisou repousar?

Vocé tem tido problemas para dormir?
Vocé tem se sentido fraco/a?

Vocé tem tido falta de apetite?

Vocé tem se sentido enjoado/a?

Vocé tem vomitado?

Durante a ultima semana:

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Vocé tem tido prisdo de ventre?

Vocé tem tido diarréia?

Vocé esteve cansado/a?

A dor interferiu em suas atividades diarias?
Vocé tem tido dificuldade para se
concentrar em coisas, como ler jornal

ou ver televisao?

Vocé se sentiu nervoso/a?

Vocé esteve preocupado/a?

Vocé se sentiu irritado/a facilmente?

Vocé se sentiu deprimido/a?

Vocé tem tido dificuldade de se lembrar das coisas?

A sua condicéo fisica ou o tratamento
meédico tem interferido em sua vida familiar?

A sua condicéo fisica ou o tratamento médico tem
interferido em suas atividades sociais?
A sua condicéo fisica ou o tratamento

médico tem Ihe trazido dificuldades
financeiras?

1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2

1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
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Modera-
dament

Muito



Para as seguintes perguntas, por favor, faga um circulo em volta do
numero entre 1 e 7 que melhor se aplica a vocé.

29. Como vocé classificaria a sua saude em geral, durante a Ultima semana?
1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima

30. Como vocé classificaria a sua qualidade de vida geral, durante a ultimasemana?

1 2 3 4 5 6 7
Péssima Otima

© Copyright 1995, 1996 EORTC Study Group on Quality of Life. Todos os direitos reservados. Verséo 3.0
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Por vezes, os doentes nos descrevem que tém os seguintes sintomas ou problemas. Por
favor nos indique, relativamente a semana passada, até que ponto sentiu estes sintomas ou
problemas.

Durante a ultima semana:

31. Sentiu a boca seca?
32. O que comeu e bebeu teve um sabor diferente do
normal?
33. Sentiu os olhos doridos, irritados ou lacrimejantes?
34. Teve queda de cabelo?
35. Responda a esta pergunta apenas se
teve queda de cabelo: A queda de cabelo
perturbouvocé?
36. Sentiu-se doente ou indisposta?
37. Sentiu arrepios de calor?
38. Sentiu dor de cabega?
39. Vocé se sentiu menos bonita
devido a sua doenga ou
tratamento?
40. Vocé se sentiu menos mulher como
resultado de sua doenga ou tratamento?
41. Achou dificil observar-se nua?
42. Sentiu-se insatisfeita com seu corpo?
43. Sentiu-se preocupada com sua saude futura?

Durante as ultimas quatro semanas:

44,
45,

46.

Até que ponto sentiu desejo sexual?

Com que freqiiéncia foi sexualmente ativa (teve
relagbes sexuais)? (com ou sem relagdosexual)

Responda a esta pergunta apenas se tiver sido
sexualmente ativa: Até que ponto o sexo foi
satisfatorio para vocé?

Nao

Nao

Pouco Moderado Muito

Pouc

DnAr favinr ~rAantiniia na fallha eaniiinta

3
3

3 4
3 4
3 4
3

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

Moderad Muito

o

3 4
3 4
3 4



Durante a ultima semana:

47. Sentiu dores no brago ouombro?

48. Sentiu seu brago ou sua maoinchados?

49. Sentiu dificuldade em levantar ou abrir obrago?
50. Sentiu dores na area de seu seiodoente?

51. Sentiu a area de seu seio doenteinchada?

52. Sentiu a area de seu seio doente demasiado
sensivel?

53. Sentiu problemas de pele no ou na area

do seio doente (i.e., comichao, pele seca
ou escamosa)?

Nao

Pouco Moderado Muito

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

©Direitos autorais 1994 Grupo de Estudo EORTC sobre a Qualidade de Vida. Todos os direitos reservados. Vers&o 1.0
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BCTOS (Breast Cancer Treatment Outcomes Scale)

Nos estamos interessados na sua avaliacdo em relagédo a aparéncia e funcionamento de
seu corpo, desde a sua cirurgia da mama.

Por favor, avalie os itens abaixo e, dentre as quatro opgdes de resposta, escolha uma
delas. Considere para responder como vocé esta neste momento, levando em
consideracgao a diferenga entre a mama (ou a area da mama) tratada e a mama nao
tratada.

1= nenhuma diferenga / 2 = leve diferenga / 3 mode

1 = nenhuma
diferenca

2 =leve
diferenca

3 = moderado/a
diferenca 4 =
grande diferencga

(Nota: se vocé operou as duas mamas, escolha a resposta considerando a diferenga
entre o lado direito e o lado esquerdo).

Nenhum Lev Moderad Grand

1. Tamanho da mama a © a ©

1 2 3 4
2. Endurecimento da mama 1 2 3 4
3. Peso do braco 1 2 3 4
4.  Aparéncia do mamilo 1 2 3 4
5.  Movimento do ombro 1 2 3 4
6. Movimento do braco 1 2 3 4
7. Dor na mama 1 2 3 4
8. Capacidade de levantar objetos 1 2 3 4
9. Ajuste da manga da camisa 1 2 3 4
10. Mama dolorosa ao toque 1 2 3 4
11. Rigidez do ombro 1 2 3 4
12. Formato da mama 1 2 3 4
13. Elevagcao da mama (o quanto uma mama 1 2 3 4
esta

mais alta)



14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

Cicatriz

Dor no ombro

Dor no brago

Inchaco do braco

Inchagco da mama

Rigidez do brago

Ajuste do sutia

Alteracdo na sensibilidade da mama

Ajuste das roupas

N N N N D N N N DN

W W W W W w w w w
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DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Tratamento conservador do cancer de mama. Validagdo de instrumentos de avaliacao
qualitativa e quantitativa.

Pesquisador: René Aloisio da Costa Vieira
Area Tematica:

Versao: 10

CAAE: 28140214.1.0000.5437

Instituicao Proponente: Fundacéo Pio XlI
Patrocinador Principal: Fundacao Pio XII

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.133.502

Apresentacao do Projeto:

As informacgdes elencadas nos campos denominados "apresentacdo do projeto", "objetivos" e "avaliacdo dos
riscosebeneficios”foramretiradasdodocumentointitulado
“PB_INFORMACOES_BASICAS_1588748_E7.pdf” (submetido na Plataforma Brasil em 03/07/2020)
Resumo:

O tratamento do cancer de mama mudou radicalmente nos Ultimos 30 anos, com elevagéo do tratamento
conservador e elevagdo nas taxas de sobrevida. Na década de 80 dois grandes estudos, realizados por
Veronesi e Fisher mostraram a segurancga do tratamento conservador do cancer de mama, desde que se
associados com a radioterapia mamaria, permitindo a realizagdo segura do tratamento conservador, sem
mudanc¢a no prognostico das pacientes, fato este se mantém ao longo de 20 anos de seguimento. Das
mulheres diagnosticadas em estadio precoce e tardio, 57% e 13% serdo submetidas a tratamento
conservador, respectivamente, sendo que a maioria recebera radioterapia.A avaliacdo do estado axilar é
fundamental na avaliacdo do estadiamento e prognoéstico. A linfadenectomia axilar possui seu papel
consagrado em termos de tratamento do cadncer de mama, sendo parte importante no tratamento
locorregional, porém encontra-se associadas a sequelas definitivas, fazendo-se necessaria na presenca de
doenca metastatica axilar.Na medida em que se associam tratamento, e elevam-se as taxas de cura,
elevam-se as sequelas do tratamento. Neste sentido podemos considerar as sequelas locorregionais das
diferentes
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modalidades de tratamento, bem como a associacéo de tratamento. Frentes as principais complicacbes
temos: 1) Alteragc6es decorrentes da linfadenectomia axilar, isto €, as parestesias, paresias, o linfedema e as
alteracbes da mobilidade do ombro; 2) Na mama, temos as deformidades decorrentes do tratamento
cirargico conservador, as radiodermites, as dores mamarias; 3) Nas mastectomias sem reconstrucéo, faz-se
importante aspeto emocional e sexual decorrente da perda da forma corporal; 4) Nas mastectomias com
preservacdo de pele, temos as assimetrias decorrentes das ptoses, ou de volume mamario. Nas pacientes
reconstruidas com o retalho miocutdneo do musculo retojabdominal, temos as assimetrias de contorno,
hérnias abdominais e as infecgdes abdominais decorrentes da tela de marlex. Além de todos estes fatores,
temos o fator tempo, associado a altera¢des na estética corporal, visto que ao longo do tempo, muito do
resultado cirdrgico cosmético, se perde. Outro fato que vem a piorar os resultados cirurgicos constitui a
radioterapia, visto que a mesma provoca alteragdes crdnicas no tecido mamario, que se acentuam com o
passar dos anos. A identificacdo e quantificacdo destas altera¢cbes é de fundamental importéncia,
aprimorando nosso conhecimento no assunto, bem como abrindo questionamentos frente ao tratamento
individualizado, associado ao aprimoramento da discusséo frente a qualidade de vida, reabilitacao e
necessidade de aprimoramento cirirgico.O tratamento do cancer de mama encontra-se associado a varias
dificuldades impostas pelo sistema de salde, associado aos efeitos adversos do tratamento, consequéncias
estas da ordem fisico e emocional, que determinam alteragcfes da vida diéria e de seus papéis sociais. Nas
pacientes tratadas muitos dos sintomas agudos desaparecem, no entanto, déficits emocionais, nas relagdes
sociais e fungcdes cognitivas podem afetar na qualidade de vida, associado a sintomas especificos, e
preocupacdes decorrentes do cancer, prejudicam a qualidade de vida.Dos instrumentos para avaliacao
cirurgica do cancer de mama o EORTC QLQ-BR23 avalia a qualidade de vida em pacientes com cancer, o
MBROS avalia a cirurgia reconstrutora e 0o BREAST-Q avalia pacientes submetidas a mastectomia com e
sem reconstrugcdo mamaria, sendo o BCTOS o questionario utilizado criado para avaliar pacientes
submetidas a tratamento conservador da mama, porém o mesmo ndo se encontra validado para a lingua
portuguesa.Neste sentido a traducdo do BCTOS, associado a avaliagao quantitativa das principais sequelas
relacionadas ao tratamento conservador da mama, isto é, alteragdes na simetria e cosmese mamaria,
alteragdes na textura mamaéria, alteragcdes na mobilidade do braco, alteragdes na forma, sensibilidade e
linfedema, representam paréametros objetivos para avaliagdo e validacdo do questionario para o lingua
portuguesa e avaliacdo da qualidade de vida das pacientes submetidas a cirurgia conservadora da mama e
tratamentos associados.
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Introducéo:

1.0Introdug¢aoO cancer, em 2005, foi responsavel por 14% das mortes do planeta, o que corresponde a
aproximadamente 7,6 milhGes de 6bitos, sendo que mais de 70% ocorreram em paises de média ou baixa
renda (World Health Organization -Who-2006), assim considerado um grave problema de saude publica nos
Estados Unidos da América (EUA) e em outros paises. Estima-se que por ano ocorram mais de 1.38 milhao
de novos casos de cancer de mama em todo o mundo, tornando este o mais comum dos canceres entre as
mulheres(1), e para o ano de 2010 s&o previstos 15 milhdes de novos casos, dos quais 60% destes
ocorrerdo em paises em desenvolvimento(2).No Brasil, estima-se para 2012, 52.680 casos novos de
céancer(3), sendo a proporcao mortalidade/incidéncia na ordem de 29.8% na América do Sul,(1) fato este
que apesar da elevacédo da incidéncia, e mortalidade alta, associa-se a um numero crescente de
sobreviventes pelo cancer de mama. O prognéstico do cancer de mama € considerado bom. Verifica-se que
a sobrevida nos paises desenvolvidos é na ordem de 73%, € nos paises em desenvolvimento de 57%.
Somente nos EUA a taxa € de 89% aos cinco anos, consequéncia da realizagdo de programas de
rastreamento(2) e, neste pais, a elevagdo da incidéncia tem se associado a diminuicdo da mortalidade. O
rastreamento para o cdncer de mama consiste na melhor metodologia de prevencdo secundaria para a
populacdo, como medida de intervencdo da doenca, promovendo a deteccdo precoce na fase
assintomatica, implicando na reducédo substancial da morbi-mortalidade causada pelo diagnéstico
tardio(4).0 tratamento do cancer de mama mudou radicalmente nos ultimos 30 anos, com elevagéo do
tratamento conservador e elevacédo nas taxas de sobrevida. Na década de 80 dois grandes estudos,
realizados por Veronesi e Fisher mostraram a seguranca do tratamento conservador do cancer de mama,
desde que se associados com a radioterapia mamaria (5-7), permitindo a realizagéo segura do tratamento
conservador, sem mudanc¢a no prognostico das pacientes, fato este se mantém ao longo de 20 anos de
seguimento(5, 6). Das mulheres diagnosticadas em estadio precoce e tardio, 57% e 13% serdao submetidas
a tratamento conservador, respectivamente, sendo que a maioria recebera radioterapia(8).A Oncoplastia,
descrita inicialmente por Audrescht em 1998, constitui a utilizagéo de técnicas utilizadas na cirurgia plastica
visando o aprimoramento no resultado cosmético da mama. Esta permite a diminuicdo das cicatrizes, das
assimetrias causadas pelas quadrantectomias e manteng¢do dos principios oncologicos. Esta pode ser
utilizada no tratamento de tumores grandes, obtencdo de margens amplas sem elevacédo nas taxas de
complicagéo(9, 10), constituindo uma evolucéo no tratamento conservador do cancer de mama, por associar
cosmese satisfatéria e resultados
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oncolégicos a longo prazo(11).A avaliagdo do estado axilar é fundamental na avaliacdo do estadiamento e
progndstico. A linfadenectomia axilar possui seu papel consagrado em termos de tratamento do cancer de
mama, sendo parte importante no tratamento locorregional, porém encontra-se associadas a sequelas
definitivas, fazendo-se necesséria na presenca de doenga metastatica axilar. Fato é que em tumores de
menor tamanho, a elevada taxa de linfadenectomias desnecessarias, isto é, linfadenectomias axilares
associadas a auséncia de doenca metastatica axilar, estimulou estudos no contexto da preservacéo axilar.
Desta forma na altima década o conceito do linfonodo sentinela foi utilizado no cancer de mama, mostrando-
se efetivo (12, 13), permitindo a diminuicdo do numero de linfadenectomias e suas complicagcées.A
radioterapia € parte integrante no tratamento do cdncer de mama. Sua utilizagdo visa elevar as taxas de
controle locorregional, diminuindo as taxas de recidiva. Neste sento atualmente é utilizada a nivel de plastao
mamario em pacientes submetidas a mastectomia e de alto risco de recorréncia locorregional(14). Também
é utilizada de maneira rotineira em pacientes submetidas a quadrantectomia, visto que sua utilizag&o diminui
as taxas de recorréncia mamaria(6). No contexto do cdncer de mama, em pacientes submetida a
linfadenectomia axilar a radioterapia axilar pode ser omitida, porém em pacientes de alto risco, a mesma
ainda é rotineiramente utilizada a nivel de fossa supra-clavicular(15). Sua utilizacdo determina radiodermite
e alteragcdes teciduais, porém visa a diminuicdo de taxas de recorréncia. A quimioterapia e a
hormonioterapia, encontram-se associadas a uma diminui¢cdo na taxa de mortalidade na ordem de 13%(16)
e 31%(17). Desta forma a associagcao do tratamento locorregional, baseado na cirurgia e radioterapia; o
tratamento sistémico, baseado na quimioterapia e hormonioterpia; bem como o diagnostico precoce,
baseado no rastreamento mamogréfico sistematico e elevacao da taxa de tumores precoces, tém permitido
a elevagéo das taxas de sobrevida, fato este observado principalmente em paises desenvolvidos. No Brasil,
apesar do conhecimento de todos os processos relacionados ao rastreamento, o diagnéstico precoce e o
tratamento(18), héa dificuldade na formalizacédo de sistemas de referéncia efetivas, que atendam toda a
populacédo(19, 20). Desta forma a elevagao da incidéncia tem se associado a elevacao na mortalidade(3,
21), visto que a doenca ainda é diagnosticada em estadios avang¢ados(3), representando um panorama
sombrio(22), no qual 80% dos tumores de mama que chegam ao hospital para tratamento encontram-se em
estadio Il, Il e IV da doencga(23), tornando o tratamento mais caro, elevando o numero de sequelas e
diminuindo as possibilidades de cura. Dados do Registro Hospitalar de Cancer do Hospital de Cancer de
Barretos (HCB), mostraram que apesar de aprimoramento no estadio precoce do cancer de mama, ocorrido
ao longo de 23 anos, o padrdo atual ainda € muito inferior ao observado nos EUA(24). Comparando-se
populagao
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americana (SEER) e brasileira (HCB) avaliadas em mesma época de tratamento, observou-se que
independente do estadio clinico ao diagnéstico a taxa de sobrevida aos 10 anos, foi de 71.8% e 52.2%,
respectivamente(25). Neste contexto gradativamente o cAncer de mama tem se tornado uma doenca cada
vez mais presente no nosso cotidiano, onde a elevagao da incidéncia, tem se associado a elevacao do
numero de sobreviventes e da prevaléncia das sequelas relacionadas ao tratamento oncolégico, tornando
as sequelas do tratamento oncoldgico um problema de saude a ser aprimorado. 1.1. Sequelas do
tratamento Na medida em que se associam tratamento, e elevam-se as taxas de cura, elevam-se as
sequelas do tratamento. Neste sentido podemos considerar as sequelas locorregionais das diferentes
modalidades de tratamento, bem como a associa¢ao de tratamento. Frentes as principais complica¢des
temos: 1) Alteracdes decorrentes da linfadenectomia axilar, isto €, as parestesias, paresias, o linfedema e as
alteracbes da mobilidade do ombro; 2) Na mama, temos as deformidades decorrentes do tratamento
cirargico conservador, as radiodermites, as dores mamaérias; 3) Nas mastectomias sem reconstrucéo, faz-se
importante aspeto emocional e sexual decorrente da perda da forma corporal; 4) Nas mastectomias com
preservacdo de pele, temos as assimetrias decorrentes das ptoses, ou de volume mamario. Nas pacientes
reconstruidas com o retalho miocutaneo do musculo retojabdominal, temos as assimetrias de contorno,
hérnias abdominais e as infec¢gdes abdominais decorrentes da tela de marlex. Além de todos estes fatores,
temos o fator tempo, associado a altera¢des na estética corporal, visto que ao longo do tempo, muito do
resultado cirtrgico cosmético, se perde. Outro fato que vem a piorar os resultados cirargicos constitui a
radioterapia, visto que a mesma provoca alteragdes cronicas no tecido mamario, que se acentuam com o
passar dos anos. A identificacdo e quantificacdo destas alteracbes é de fundamental importéncia,
aprimorando nosso conhecimento no assunto, bem como abrindo questionamentos frente ao tratamento
individualizado, associado ao aprimoramento da discusséo frente a qualidade de vida, reabilitacéo e
necessidade de aprimoramento cirrgico. 1.1.1. Sequelas no brago/ ombroA avaliacdo das sequelas
depende da metodologia avaliada. Em avaliag&o clinica sistematica de pacientes tratadas a mais de 5 anos,
a taxa de linfedema (volume >10%) e a limitacao da mobilidade do membro foi de 18,2% e 49%,
respectivamente, fato que ocorreu principalmente nas paciente submetidas a radioterapia e examinadas de
maneira sistematica (26). Da mesma forma observa-se dor (36%) e sensacdo de peso tanto durante a
atividade como no repouso (21%)(27). Meses apés o tratamento cirurgico, 77% das mastectomia e 39% das
pacientes submetidas a tratamento conservador, apresentardo alteragcdes no movimento do brago (28).
Pequena atividade fisica, longo seguimento, pobre qualidade de vida(29), radioterapia(28), mastectomia(28,
29) estiveram associadas a altera¢des no
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membro superior homolateral ao tumor. Outros fatores constituem a idade, baixa condigéo sécio-econémica
e linfadenectomia mais extensa(30). Apesar do numero de sequelas ser inferior, quando se realiza a
pesquisa de linfonodo sentinela, passados 7 anos do tratamento, dois quintos dos pacientes submetidos a
linfonodo sentinela e sete décimos dos pacientes submetidas a linfadenectomia axila, apresentaram
deficiéncia representativa (>20%) na movimentacdo do ombro, representado por flexdo, abducéo e
rotacdo(31). Estudo realizado em populagéo brasileira, aos 2 anos de seguimento, em tumores localmente
avancados, observou que os sintomas mais frequentes foram dor (54.6%), parestesia no membro superior
(8,5%), linfedema (6.6%), restricado no ombro (7.7%) e web sindrome axilar (0,8%)(32). 1.1.2. Linfedema O
linfedema do membro superior constitui uma sequela incapacitante crdnica e incuravel, decorrente da
insuficiéncia linfatica. Em pacientes submetidas a linfadenectomia sua prevaléncia varia de 6 a 49% e
incidéncia entre 0 a 22%. Os principais fatores associados ao seu aparecimento constituem a propria
linfadenectomia axilar, a radioterapia na cadeia de drenagem, incluindo a fossa supra-clavicular(33, 34), a
mastectomia, a presenca de linfonodos comprometidos(34), o indice de massa corpérea, o trauma e a
infeccdo no braco(33).As pacientes frequentemente se queixam de bracgo inchado, aumento do peso e
dificuldade na movimentacéo, porém 18% das pacientes com linfedema sédo assintomaticas(35). O
diagnostico é clinico, podendo ser completado pela avaliagdo da perimetria ou volumetria do membro
superior. A volumetria pode ser avaliada pela deslocamento da dgua (principio de Arquimedes) ou através
da utilizacdo do calculo do cone (calculo de Frustum), sendo uma diferenca de 200 ml de volume
considerada linfedema(33). Em nosso meio, avaliacdo da perimetria em 5 pontos, associado a nota de corte
de 2.5cm, se mostrou um método de melhor sensibilidade/especificidade em relagdo a volumetria(32).1.1.3.
Cosmese Em pacientes submetidas a quadrantectomia e radioterapia, com seguimento mediano de 2.4
anos, a cosmese foi considerada excelente ou boa em 76.3% e 47% dos casos respectivamente. Nas
pacientes submetidas a linfadenectomia axilar esta taxa foi de 37.7%. 40.9% relataram endurecimento
mamario e 19.7% dor. A radioterapia na mama determina fibrose, edema, telangectasia e despigmentacao,
fatores estes relacionados a dose utilizada (36). Os principais fatores associados a assimetria, sdo a idade,
indice de massa corporea elevado, e tamanho tumoral elevado(37). Devido a assimetria, muitas serao
submetidas a novo procedimento cirdrgico mamario, e ap0s o segundo procedimento 94.5% e 88.8% das
pacientes se mostraram satisfeitas em 1 e 5 anos, respectivamente, sendo necessario uma segunda e
terceira cirurgia em 19.1% e 6.4%, respectivamente(38). A avaliagdo da cosmese é muito subjetiva, sendo a
concordancia entre examinadores pobre, podendo ser minimizado ap6s consenso entre examinadores, fato
este dificil
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de ocorrer na pratica clinica(39). A criacao e utilizacao de um software ;BCCT.core (Breast Cancer
Conservative Treatment. Cosmetic results)¢,, permitiu uma correlagcdo de 70% entre os examinadores(40).
1.1.4. Dor e sensacgdes A dor ocorre em 22% das pacientes submetidas a tratamento conservador, sendo
superior nas pacientes submetidas a reconstrucdo mamaria pés mastectomia. Alteragbes na sensibilidade
do braco e face lateral do térax, ocorrem em 100% ap6s a secc¢do do nervo intercostal, melhorando para
35% aos 12 meses. Todas estas queixas sao inferiores em pacientes submetidas a pesquisa do linfonodo
sentinela(28). Ap6és 10 a 17 anos de seguimento 1 a cada 12 mulheres terdo dor semanal que pode ser
atribuida a radioterapia(41). 1.2. Qualidade de vidaA qualidade de vida se ap6ia na compreenséo das
necessidades humanas fundamentais, materiais e espirituais, e tem no conceito de promocéao de saude seu
foco mais relevante(42). A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define qualidade de vida como: "a
percepcao do individuo de sua posi¢ao na vida, no contexto da cultura, sistemas de valores nos quais ele
vive em relagdo aos seus objetivos, expectativas, padroes e preocupagdes;, (43, 44). O tratamento do
cancer de mama encontra-se associado a varias dificuldades impostas pelo sistema de saude, associado
aos efeitos adversos do tratamento, consequéncias estas da ordem fisico e emocional, que determinam
alteracbes da vida diaria e de seus papéis sociais (45, 46). Nas pacientes tratadas muitos dos sintomas
agudos desaparecem, no entanto, déficits emocionais, nas rela¢des sociais e fun¢cbes cognitivas podem
afetar na qualidade de vida, associado a sintomas especificos, e preocupacdes decorrentes do céncer,
prejudicam a qualidade de vida(47). Comparando a qualidade de vida de pacientes com cancer de mama
ap6s 1 ano de tratamento, utilizando o EORTC QLQ-C30, utilizando como referéncia a populagéo geral,
observou-se escores semelhantes de saude global, entretanto, as pacientes com cancer apresentaram
maiores déficits emocionais, sociais e cognitivos, fato este predominante em jovens(48). Incluir medidas de
qualidade de vida na pratica clinica parece ser um grande desafio. Portanto diante do impacto, tanto fisico
quanto emocional e social, causado pelo cancer da mama, essas medidas parecem ser cruciais para avaliar
determinadas intervencdes e as consequéncias da doenga na vida dessas mulheres(49). Dos instrumentos
para avaliagéo cirirgica do cancer de mama o EORTC QLQ-BR23 avalia a qualidade de vida em pacientes
com cancer, o MBROS avalia a cirurgia reconstrutora e o BREAST-Q avalia pacientes submetidas a
mastectomia com e sem reconstru¢cdo mamaria, sendo o BCTOS o questionério utilizado criado para avaliar
pacientes submetidas a tratamento conservador da mama(50). O tratamento cirargico conservador leva a
maior satisfacdo em relacéo a mastectomia(51), porém avaliando-se a cosmese, os resultados pioram com
a elevacéo dos anos, fato este mais evidente quando a avaliagcéo é realizado por médicos(51). Utilizando-se
0s questionarios
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EORTC QLQ-C30 e o médulo BR23, observou-se que as pacientes submetidas a tratamento conservador
encontravam-se sexualmente mais ativas e mais satisfeitas com a imagem corporal 1 anos apés o
diagnostico. Da mesma forma, diferencas na qualidade de vida geral e funcdo social elevaram-se
gradativamente tornando-se significativas aos 5 anos(52). O QLQ-BRR26 constitui um questionario de
qualidade de vida para avaliagdo da reconstrugéo (BRR), em desenvolvimento pela EORTC. Considerando
ser um novo questionario de qualidade de vida a ser aplicado a mulheres mastectomizadas e submetidas a
reconstrucdo, a ser aplicado na populagao européia(53). O QLQBRR26 é composto de 26 itens, a serem
realizados em funcéo da reconstrugcédo da pacientes, isto, 18 a serem aplicadas a todas as pacientes, 2 a
serem aplicadas naquelas que tiveram reconstrucdo, 1 as que tiveram perda da aréola e ndo tiveram a
reconstrucéo areolar, 1 a aquelas que tiveram preservacéo da aréola ou reconstrucéo areolar, e 4 para
aquelas que tiveram reconstrucdo com retalhos miocutédneos. Existem poucas publicacbes sobre este,
porém o mesmo foi disponibilizado a pesquisadores do HCB, visando tradugéo e validagéo na lingua
portuguesa, e posteriormente vai ser aplicado a nivel multinacional. Atualmente somente encontra disponivel
aos pesquisadores envolvidos no projeto. 1.2.1 Qualidade de vida e Cirurgia Oncol6gicaO tratamento
cirargico do cancer de mama, até alguns anos atras, seguia duas opgdes: resseccédo do tumor através da
cirurgia conservadora de mama, € mastectomia com opg¢ao de reconstru¢do mamaria. Em 2003, as técnicas
qgue combinavam ressecc¢ao da pele e reconstru¢do, em apenas um procedimento, foram denominadas
cirurgia de oncoplastia para mama(54). A mastectomia inclui retirada da pele da mama, e pode ser divida
em subtipos, de acordo com a resseccgédo de linfonodos e musculos. Tradicionalmente € empregada quando
o risco de recorréncia é alto, seja pelo tamanho do tumor maior do que 5cm, presencga de invaséo
linfovascular, presenca de quatro ou mais nédulos suspeitos, ou margens comprometidas(55). A cirurgia
conservadora do cancer de mama é composta de linfadenectomia ou grande local de incisao e dissecgéo da
axila com ou sem radioterapia. Essa técnica é utilizada em estagio precoce do cancer de mama (estagios | e
I1)(56). As contraindicag¢des da cirurgia conservadora de mama sao: Tumores grandes (maiores do que
5cm), pele ou parede toracica envolvida, tumores multicéntricos, resultado cosmético entecipadamente ruim,
guando ha contra-indicacdo de radioterapia(57). A oncoplastia inclui cirurgia oncoldgica, grande
remodelagdo e varias técnicas de cirurgia plastica, promovendo os resultados cosméticos apds mastectomia
parcial e ampliando as possibilidades do tratamento conservador. Atualmente, essa técnica é bem
conceituada, variando de uma reformulacédo simples até técnicas mais complicadas envolvendo
procedimentos de simetria bilateral(58). O Cancer de mama é uma doenga comum e com progndstico
relativamente bom, especialmente se detectada
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em estagios precoces, aumentando o nimero de sobreviventes. Assim, a qualidade de vida torna-se um
importante tépico(54). Existem vérios estudos sobre qualidade de vida em pacientes submetidas a
mastectomia e cirurgia conservadora de mama, porém existem poucos estudos relacionados a oncoplastia.
Qualidade de vida é uma ferramenta subjetiva para medir diferentes aspectos relacionados a percep¢ao dos
pacientes, como imagem corporal, sexualidade, estado cosmético, dor, entre outros itens(54). Estudos
randomizados, ndo mostram diferencas entre o prognéstico e nUmero de sobreviventes nas pacientes
submetidas a mastectomia e cirurgia conservadora. Em relagéo a qualidade de vida, pode-se dizer que os
resultados podem ser divididos em dois grupos: curto e longo prazo apés a cirurgia, sendo que a avaliagdo a
longo prazo, utilizando questionarios famosos, é mais valida. E comum acreditar que os efeitos cirirgicos
podem ser minimizados por uma cirurgia pouco extensa, na qual resultados estéticos melhorariam a
qualidade de vida, mantendo com poucas alteragées funcionais a areas operadas. Porém, alguns estudos
comparando a cirurgia conservadora de mama com mastectomia, ndo trazem resultados excelentes para a
cirurgia conservadora, a ndo ser nos aspectos relacionados a imagem corporal(5, 59, 60). Em estudo
realizado com mulheres mais jovens que 50 anos ndo mostrou diferencas entre as submetidas a
guadrandectomia e mastectomia, em relagao ao stress psicossocial. Ja, pacientes submetidas ao tratamento
conservador de mama, com 50 anos ou mais, apresentam maior stress psicoldégico. Mulheres mais jovens,
com nivel socioecondmico mais elevado, maior instrugcao, relacdo matrimonial estavel e em tratamento
conservador do cancer de mama, estao ligadas a melhores indices de qualidade de vida. Por outro lado, a
maioria dos estudos mostram que as mulheres mastectomizadas possuem pontuagéo piores nas variaveis
relacionadas a imagem corporal e estdo menos satisfeitas com os resultados cosméticos. Assim, propde-se
que o tratamento conservador possui menos complicagcdes, menor tempo de cirurgia, melhor imagem
corporal em relagao a mastectomia(61-63). Em relacéo a oncoplastia, a precep¢cao de que a reconstrucéo
imediata est4 relacionada com a qualidade de vida, sublinha a pratica da reconstrucéo, internacionalmente.
No entanto, deve-se considerar o grande tempo de cirurgia, maior indice de necrose gordurosa em
pacientes obesos submetidos a redugdo por mamoplastia e o pobre resultado cosmético, mostram a
necessidade de mais estudos sobre a oncoplastia. Nao obstante, a oncoplastia € considerada uma cirurgia
segura, mesmo em pacientes com diagnoéstico retardado(54).1.2.2 Qualidade de vida e cirurgia
conservadoraMuitos estudos com a finalidade de avaliar de forma objetiva e subjetiva os aspectos estéticos
da mama e correlaciona-los com qualidade de vida foram realizados. Aspectos funcionais da cirurgia do
cancer de mama e sua influéncia na qualidade de vida, s&o representados pelas morbidades da mama e/ou
ombrog braco,
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sendo ambos influenciados pela retracdo do tecido da mama e disseccéo axilar(64, 65). A busca, na
melhora da assisténcia a essas mulheres, pelos profissionais de saude, deve ser ponto central no programa
de tratamento e a qualidade de vida € um aspecto importante a ser mensurado, pois avalia as varias
dimensdes da doenca e cria parametros para praticas assistenciais cotidianas nos servigos de salide(66).Na
avaliacdo da qualidade estética as ferramentas podem ser subjetivas ou objetivas. Abordagens objetivas
variam consideravelmente em foco e complexidade, por exemplo, avaliagao da retracdo do mamilo, contorno
da mama, medidas de assimetria do mamilo e da mama, avaliagédo da ptose, sendo de dificil mensuragdo. A
Unica ferramenta objetiva validada na literatura consiste no software BCCT.core.Ferramentas subjetivas de
avaliagdo, tanto o paciente quanto uma terceira pessoa avaliam os resultados. Possibilidades subjetivas
para descrever os resultados estéticos vao desde um simples questionéario de avaliagao global, até
questionarios mais complexos, que tentam diferenciar aspectos da mama, como tamanho, colorag¢éo, forma,
forma do mamilo e cicatrizes(67). O BCTOS (Breast Cancer Treatment Outcome Scale) foi escrito para
avaliar de forma subjetiva os resultados estéticos e funcionais ap6s o tratamento do cancer de mama,
através de itens que contem questdes sobre o0 estado funcional, estado cosmético, dor especifica da mama
e edema, contendo vinte e dois itens. Os pacientes séo instruidos a avaliar cada item do questionario
através de uma escala com pontuagdo de um a quatro, comparando a mama tratada com a néao tratada (1=
nenhuma diferenca a 4= grande diferenca)(68, 69). Neste observou-se que a dor especifica da mama
relacionados com o tratamento, ultrapassam a importancia do resultado cosmético em relagéo a qualidade
de vida. Apesar disso, a aparéncia da mama apdés cirurgia conservadora esta significantemente associada
com resultados psicossociais € mulheres com grande assimetria de mama sédo mais propensas a
apresentarem um estado psicossocial pior do que aquelas como minima assimetria(69, 70). Em pacientes
submetidas a tratamento conservador associado a radioterapia 0 BCTOS se mostrou efetivo(71). Da mesma
forma ao se comparar o BCTOS e o QLQ-BR23, observou que significantes magnitudes de correlagéo entre
os dois questionarios, mostrando-se efetivo na populacdo alemé(68). Apesar de néo ser de dominio publico,
o presente questionario foi fornecido ao coordenador do presente projeto, visando tradugéo e validagéo para
a lingua portuguesa, podendo se tornar publico ap6s tradugéo. Outros questionarios constituem o MBROS e
o BREAST-Q, porém estes ndo sdo de dominio publico. 1.3. SoftwareHa limitado niumero de softwares
disponiveis que tentam avaliar as assimetrias mamarias e as sequelas do tratamento do cancer de mama,
sendo que estes apresentam fungao especifica e nem todos sdo de dominio publico.O BCCT.core (Breast
Cancer Conservative Treatment Cosmetic Results) avalia a simetria mamaria, transformando-a em
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nimeros, e ao comparar seus resultados com a avaliacdo de especialistas, observou-se grande
correlagao(72, 73). O resultado estético do BCTOS foi comparado com ao BCCT.core, apresentando uma
concordancia elevada, porém as pacientes apresentaram uma taxa mais elevada de resultados positivos em
relacéo ao software(74). O BCCT.core apresenta o inconveniente de ndo ser de dominio publico, sendo
utilizado apenas em pesquisas. Neste contexto apesar de inumeras tentativas com os autores, néo foi
possivel a aquisicdo deste software.O software Fisimetrix € um software nacional, desenvolvido com o
objetivo realizar avaliagdo postural-ortopédica através de imagens fotograficas, utilizando medidas e
angulos, fornecendo valores em graus de amplitude de movimento das articulagdes selecionadas. N&o foi
encontrado publicacbes (PubMed e LILACS) que descrevam o uso do software Fisimetrix, porém hé
limitados estudos institucionais com o uso do Fisimetrix(75), sendo o0 mesmo de baixo custo e facil
manuseio.

Hipétese:
Ha elevada correlagao entre as respostas qualitativas do questionario de qualidade de vida BCTOS com
avaliacédo objetiva.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- Traduzir e validar para a lingua portuguesa/Brasil o questionario de qualidade de vida BCTOS;- Avaliacdo
quantitativa das principais sequelas relacionados ao tratamento do cancer de mama, isto &, simetria
mamaria, alteracdo na forca, mobilidade e linfedema.

Objetivo Secundario:

- Traducgdo, retro-traducédo e validacdo do questionério de qualidade de vida BCTOS em populacéo
brasileira, visando avaliagdo da qualidade de vida na cirurgia conservadora da mama; - Aplicagdo do
questionario QLQ-30, QLQ-BR23 e BCTOS, visando comparacao de resultados;- Comparagéo de
instrumentos quantitativos e qualitativos;- Publicacdo. -Transformacédo do Software baseado no Frusturm de
uso Desktop para avaliagdo volumétrica do membro superior para a plataforma JAVA e validagdo do mesmo
com a inclusdo de mais 150 pacientes.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
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Os riscos serao minimos. Trata-se de um estudo visando avaliagcdo de um questionario de qualidade de vida
em comparacao a métodos diagndsticos objetivos, ndo havendo intervencdo. Sera mantida a
confidencialidade da paciente no estudo, sendo apresentados apenas o0s resultados globais.

Beneficios:

A traducéo e validagdao do questionéario de qualidade de vida para a lingua portuguesa, associado as
exames diagnésticos, pode representar um método efetivo de avaliagcéo de outras mulheres. A identificacéo
de novos pacientes com linfedema determinara encaminhamento para o tratamento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A presente submissao trata-se de E7 ao projeto para aprovagado dos seguintes documentos:
- Emenda_ldam2.pdf;

- PB_INFORMACOES_BASICAS_1588748_E7.pdf.

Trata-se de avaliacdo de emenda, onde o pesquisador informa a este CEP que parte das analises ja
realizadas no projeto, sera utilizada em tese de doutorado, intitulada COSMESE MAMARIA E QUALIDADE
DE VIDA EM PACIENTES SUBMETIDAS A CIRURGIA ONCOPLASTICA, pertencente ao membro da
equipe ldam de Oliveira Junior.

N&o cabe realizar alteragdes no Projeto, visto que 0 mesmo em nada foi alterado.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Todos os termos foram adequadamente apresentados.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:
Sem Obices éticos.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
O Comité de Etica em Pesquisa da Fundac&o Pio XII - Hospital de Cancer de Barretos analisou o(s)
seguinte(s) documento(s) do projeto 782/2014, e:

- Aprovou a emenda ao estudo, submetida em 03/07/2020;
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Continuacéo do Parecer: 4.133.502
Apo6s andlise do(s) documento(s) supracitado(s), o Comité faz a seguinte recomendacéo:
(x) O Estudo deve Continuar;
() O Estudo dever ser Interrompido;
() O Estudo estéa Finalizado;
() Solicita-se Esclarecimento.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_158874] 03/07/2020 Aceito
do Projeto 8_E7.pdf 13:30:48
Outros Emenda_ldam2.pdf 03/07/2020 |René Aloisio da Aceito
13:29:28 | Costa Vieira

Outros Emenda_Inclusao_ldam.pdf 02/07/2020 |René Aloisio da Aceito
14:18:38 | Costa Vieira

Outros Emenda_TCM_Linfedema.pdf 03/01/2018 [René Aloisio da Aceito
21:44:13 | Costa Vieira

TCLE / Termos de |Emenda_TCLE_TCM_Linfedema.pdf 03/01/2018 | René Aloisio da Aceito

Assentimento / 21:43:38 | Costa Vieira

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_Rosto_Adendo_Linfedema.pdf 29/12/2017 | René Aloisio da Aceito
14:04:08 | Costa Vieira

Outros CEP_TCM.pdf 30/11/2015 |René Alosio da Costal Aceito
20:46:41 | Vieira

Outros Emenda2_TCM.pdf 30/11/2015 |René Alosio da Costal Aceito
20:46:17 | Vieira

Projeto Detalhado / |Projeto_TCM_v12.pdf 30/11/2015 |René Alosio da Costal Aceito

Brochura 20:45:42 | Vieira

Investigador

Outros NAP Mabin_René.pdf 04/07/2015 Aceito
15:37:09

Declaracéo de Relatorio 7822014.pdf 04/07/2015 Aceito

Pesquisadores 15:30:32

Outros Formulario Emenda TCM v2.pdf 05/05/2015 Aceito
20:20:34

Projeto Detalhado / |Projeto TCM v11.pdf 05/05/2015 Aceito

Brochura 20:19:53

Investigador

TCLE / Termos de |TCLE TCM v3.pdf 05/05/2015 Aceito

Assentimento / 20:19:21

Justificativa de
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Auséncia TCLE TCM v3.pdf 05/05/2015 Aceito
20:19:21

Outros Justificativa Emenda TCM v2.pdf 03/05/2015 Aceito
20:45:08

TCLE / Termos de |TCLE _v2.pdf 28/04/2015 Aceito

Assentimento / 22:00:10

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto 10.2.pdf 22/02/2015 Aceito

Brochura 12:29:36

Investigador

Outros Formulario Emenda MESS.pdf 22/02/2015 Aceito
12:27:03

Outros Justificativa Emenda 2015.pdf 22/02/2015 Aceito
12:25:48

Outros Carta de Resposta as Pendéncias.pdf 23/04/2014 Aceito
23:19:48

Outros Pendéncia.pdf 23/04/2014 Aceito
23:19:24

Projeto Detalhado / |Projeto v9.2.pdf 17/04/2014 Aceito

Brochura 11:58:32

Investigador

TCLE / Termos de |Anexo 6 TCLE BCTOS 1.1.pdf 17/04/2014 Aceito

Assentimento / 11:57:45

Justificativa de

Auséncia

Outros Cadastro Institucional.pdf 08/03/2014 Aceito
20:33:49

Outros CEP_Declaracdes.pdf 08/03/2014 Aceito
19:51:33

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

BARRETOS, 03 de Julho de 2020
Assinado por:
Thiago Buosi Silva
(Coordenador(a))
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